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Avant-propos 


Le concept de « bioeconomie » invite le lecteur a reflechir aux grands 
defis de I’avenir et a la fagon dont les sciences biologiques peuvent contribuer 
a resoudre les problemes complexes qu’ils engendrent. 

Les pays membres de I’OCDE et les pays non membres accordent un 
interet strategique croissant a la bioeconomie, notamment parce que cede 
discipline s’attache a explorer les possibilites de progres economiques, sociaux 
et environnementaux substantiels a Fecbelle mondiale dans un cadre integre. 
Toutefois, le succes de la bioeconomie dependra de sa capacite a lever les 
fortes incertitudes qui babitent les acteurs tant publics que prives dans nos 
economies. 

Les sciences biologiques interviendront largement dans la reponse 
apportee a ces grands defis, a travers la contribution des biotechnologies 
industrielles aux applications environnementales concernant le cbangement 
climatique, Famelioration des performances sanitaires et Falimentation de 
la population mondiale grace a Faugmentation de la productivite vivriere 
et a la meilleure qualite nutritive et vitaminique des aliments. L’evolution 
demographique necessitera de mettre plus de creativite dans les soins medi- 
caux dispenses a cbaque generation de citoyens. Compte tenu de Fappetence 
croissante des consommateurs pour les tberapeutiques individualisees, les 
biotechnologies peuvent contribuer grandement au bien-etre et a la produc- 
tivite economique dans le secteur de la saute. Les biotechnologies agricoles, 
quant a elles, peuvent favoriser une agriculture plus durable et plus productive. 

Pour resumer, la bioeconomie detient au moins une partie des atouts qui 
permettront d’assurer la viabilite economique et ecologique sur le long terme. 
Toutefois, ce potentiel ne se concretisera pas sans le soutien actif et attentif 
des pouvoirs publics et des populations. II faudra mettre en place des struc- 
tures innovantes pour etre en mesure de relever ces grands defis, et cela passe 
par une reflexion strategique de la part des pouvoirs publics et par le soutien 
des citoyens. 
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Le present rapport est le fruit d’un projet strategique et pluridisciplinaire 
sur la bioeconomie a I’horizon 2030. II donne un large panorama prospectif 
et pragmatique des developpements prevus dans les trois secteurs etudies : la 
production primaire, la sante et I’industrie. II explore aussi les repercussions 
de ces developpements sur Feconomie et la societe au xxF siecle. 

Le projet Bioeconomie a ete realise par une equipe du Secretariat de 
I’OCDE dans le cadre du Programme international sur Favenir (IFP). L’lFP, 
qui releve directement du Secretaire general de FOCDE, a ete cree en 1990 
pour etudier les grandes orientations sur le long terme. Fes etudes deja rea- 
lisees dans le cadre de ce programme ont porte, entre autres, sur les pers- 
pectives de Feconomie mondiale a long terme, Favenir du transport aerien 
international, les nouveaux risques au xxF siecle, et les besoins d’investisse- 
ment dans les infrastructures au xxF siecle. 

Congu et elabore en 2007 et 2008, le projet Bioeconomie, d’une duree de 
18 mois, a ete acbeve fin 2008. Fort de sa grande experience dans les acti- 
vites prospectives et pluridisciplinaires, FIFP a aide le projet a se structurer 
autour de la participation des pouvoirs publics, du secteur prive et des milieux 
universitaires. 

Fes travaux ont ete supervises par un groupe de pilotage compose de repre- 
sentants a baut niveau d’organismes publics et de ministeres, d’entreprises et 
d’organisations internationales (voir annexe A). Ils ont grandement beneficie des 
apports substantiels des membres de ce groupe tout au long du projet. 

Fe rapport a ete redige en anglais par Anthony Arundel et David Sawaya. 

Michael Oborne, Directeur de FIFP, a lance et dirige ce projet et a preside 
les reunions du groupe de pilotage. Barrie Stevens et Pierre -Alain Schieb ont 
supervise le projet qui a beneficie de leurs conseils. loana Valeanu a fourni 
Fassistance a la recherche. Anita Gibson a collabore a la promotion du projet. 
Fucy Krawczyk, Concetta Miano, Jane Feger et Rossella lannizzotto ont 
assure le secretariat et la logistique, Randall Holden la mise en forme du 
rapport original, et Nicolas Rigaud a assure la mise en forme de la premiere 
version du texte en fran^ais et la division de traduction de FOCDE a realise 
la version definitive. 

Fe projet a egalement beneficie du concours d’eminents experts en 
biosciences (voir annexe B), ainsi que des connaissances et des conseils de 
specialistes de plusieurs directions et agences de FOCDE, en particulier de 
la Direction de la science, de la technologie et de Findustrie (Iain Gillespie, 
Benedicte Callan, Alexandre Bartsev et Christina Sampogna), de la Direction 
des echanges et de Fagriculture (Ken Ash, Wilfried Fegg, Ron Steenblik et 
Marin Von Fampe), de la Direction de Femploi, du travail et des affaires 
sociales (Elettra Ronchi) et de la Direction de Fenvironnement (Peter Kearns). 
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Cette publication rassemble le travail d’analyse realise pour ce projet 
et se concentre sur les resultats de cette analyse. Elle se veut une reflexion 
prospective, fondee sur I’observation et destinee a stimuler la reflexion sur un 
programme d’action qui permettra aux biosciences de concretiser la promesse 
d’une contribution majeure au monde de demain sous la forme de gains de 
productivite, d’amelioration du bien-etre et de viabilite ecologique. 
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Preface 

Depuis deux decennies, les sciences biologiques stimulent I’innovation et 
la viabilite de nos economies en concevant de nouveaux precedes et de nou- 
veaux preduits, processus que nous designons par le concept de « bioecono- 
mie ». Toutefois, nous ne beneficierons pas automatiquement des progres lies 
a ces innovations. Le plus gros reste a faire. Une etape prealable fondamentale 
et indispensable consiste a elaborer un cadre d’action pour recueillir et valori- 
ser les avantages de la bioeconomie. II faut associer les secteurs public et prive 
a Felaboration de ce cadre en faisant en sorte que le dialogue soil aussi ouvert 
et exbaustif que possible. II est essentiel d’y associer pleinement les citoyens 
pour assurer une transition barmonieuse vers une economie animee par la 
deuxieme grande revolution de la fin du xx'= siecle, la biorevolution. 

La mission que nous nous sommes assignee en lan^ant ce projet sur la 
bioeconomie a Fborizon 2030 est claire depuis le debut. II s’agit d’examiner 
les espoirs d’une nouvelle vague d’innovation que font naitre les sciences bio- 
logiques et leur contribution a Felaboration de preduits nouveaux ou meilleurs 
dans tons les domaines de la vie bumaine. Quelques-uns de ces precedes et 
preduits sont d’ores et deja sur le marcbe. Bien plus nombreux sont ceux qui 
en sont encore au stade de la recherche et du developpement. D’autres encore, 
extremement seduisants, demeurent hors de portee de nos capacites technolo- 
giques actuelles. L’etude que nous avons menee a pour objectif de rassembler 
les preuves encore disparates de Femergence d’une bioeconomie, de les analy- 
ser et de les retraiter pour formuler une serie de lignes d’action et proposer une 
vision de Favenir possible de la bioeconomie. Avenir possible, mais incertain. 
II nous faudra d’abord comprendre comment la bioeconomie pent servir plus 
efficacement les objectifs d’une economie viable et ameliorer le bien-etre des 
etres humains grace a des aliments de meilleure qualite, une meilleure sante, 
une meilleure maitrise des precedes industriels et une meilleure productivite 
de nos societes. Ce faisant, nous esperons ouvrir quelques horizons sur cet 
avenir et encourager les lecteurs qui s’interessent a la prospective et qui ont 
la responsabilite de concevoir des strategies sur les questions emergentes a 
s’inspirer de Fapproche pluridisciplinaire adoptee dans cette etude. 

^FtcXi-e/ ^ 

Michael W. Oborne 

Directeur, Programme international de I’OCDE sur Favenir 
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Resume 


Les biotechnologies offrent des solutions techniques qui permettent de 
resoudre bien des problemes de saute et de ressources auxquels le monde est 
confronte. L’ application de ces biotechnologies a la production primaire, a la 
sante et a Findustrie est susceptible de donner naissance a une « bioecono- 
mie », c’est-a-dire a un systeme dans lequel les biotechnologies assureront 
une part substantielle de la production economique. A F horizon 2030, la 
bioeconomie s’appuiera probablement sur trois piliers : une connaissance 
approfondie des genes et des processus cellulaires complexes, la biomasse 
renouvelable et Fintegration sectorielle des applications biotechnologiques. 
Cet ouvrage examine les preuves factuelles et les caracteristiques de Fin- 
novation biotechnologique pour dresser un etat des lieux de la bioeconomie 
aujourd’hui, en estimer Fevolution possible en 2015 et, de fagon plus hypo- 
thetique, en donner une vision a F horizon 2030. II presente un cadre d’action 
pour aider a mettre les biotechnologies au service des defis actuels et futurs. 

Plusieurs facteurs stimuleront la bioeconomie en creant les conditions 
propices a Finvestissement. Au-dela de Futilisation des biotechnologies pour 
relever le defi du developpement durable, Faccroissement de la population 
et Faugmentation du revenu par habitant sont des moteurs importants, en 
particulier dans les pays en developpement. Ces tendances, combinees aux 
progres rapides des performances educatives en Chine et en Inde, indiquent 
non seulement que la bioeconomie sera mondiale, mais que ses principaux 
marches tant pour la production primaire (agriculture, sylviculture et peche) 
que pour Findustrie pourraient se situer dans les pays en developpement. 
Conjuguee a des mesures de reduction des emissions de gaz a effet de serre, 
Faugmentation de la demande d’energie pourrait creer d’importants marches 
pour les biocombustibles et les biocarburants. 

La bioeconomie sera influencee par Faide publique a la recherche, la 
reglementation, les droits de propriete intellectuelle et les comportements 
sociaux. La reglementation, qui vise a garantir la surete et Fefficacite des 
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produits biotechnologiques, influe sur les types de recherche commercia- 
lement viahles et sur les couts de la recherche. Les couts reglementaires 
stricto sensu sont les plus eleves pour les cultures transgeniques (de 0.4 a 
13.5 millions USD par variete) et pour la dissemination de microorganismes 
genetiquement modifies dans I’environnement (environ 3 millions USD par 
dissemination), par exemple a des fins de hiodepollution des sols contamines. 
Dans le secteur de la sante, les orientations futures de la reglementation ne 
sont pas claires, pressions economiques et possihilites technologiques exer- 
gant des forces dans des directions differentes. Les droits de propriete intel- 
lectuelle pourraient etre davantage utilises pour encourager le partage des 
connaissances au moyen de mecanismes collahoratifs comme les « pools de 
brevets » ou les consortiums de recherche. Quant aux comportements sociaux 
a regard des biotechnologies, ils continueront d’influer sur les opportunites 
de marche, mais Fopinion publique peut changer, par exemple si les produits 
biotechnologiques procurent des avantages substantiels aux consommateurs 
ou a Fenvironnement. 

Le rapport identifie deux nouveaux modeles economiques applicables 
aux biotechnologies dans Favenir : les modeles collahoratifs, pour partager 
les connaissances et reduire les couts de la recherche, et les modeles inte- 
grateurs, pour creer et preserver des marches. Les modeles collahoratifs se 
pretent a tons les types d’ applications. Leur adoption, combinee aux nouvelles 
possihilites economiques qui s’offrent aux cultures de biomasse non vivrieres, 
pourrait revitaliser les petites entreprises biotechnologiques specialisees dans 
la production primaire et Findustrie. Les modeles integrateurs pourraient se 
developper dans les biotechnologies appliquees a la sante afin de gerer la 
complexite de la medecine predictive et preventive, qui fait appel aux bio- 
marqueurs, la pharmacogenetique, la diminution du potentiel commercial 
des medicaments pris individuellement et Fanalyse des bases de donnees 
complexes sur la sante. 

Afin d’estimer la bioeconomie « probable » a F horizon 2030, Fetude 
retient un scenario stable pour les facteurs institutionnels, tels que la regie- 
mentation, et s’appuie sur la recherche concernant les types de produits 
biotechnologiques susceptibles d’etre mis sur le marche d’ici 2015. Sur ces 
bases, les biotechnologies pourraient representer 2.7 % du PIB des pays de 
FOCDE en 2030, Fessentiel de leur contribution economique se situant dans 
Findustrie et la production primaire plutot que dans le secteur de la sante. 
Cette contribution pourrait meme etre superieure dans les pays en develop- 
pement en raison de Fimportance de la production primaire et de Findustrie 
dans Feconomie de ces pays. 

Enfin, Fincidence de la bioeconomie sur le PIB en 2030 dependra de Fin- 
teraction entre la gouvernance, qui inclut Fintensite de la cooperation inter- 
nationale, et la competitivite des innovations technologiques. Deux scenarios 
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sont retenus pour explorer les perspectives d’avenir. Le premier decrit la 
fa^on dont une modification du systeme de financement des traitements the- 
rapeutiques accelere I’innovation dans la medecine regenerative. Le second 
montre comment I’attitude du public est susceptible d’empecber certaines 
technologies de developper leur potentiel. On pent citer, a litre d’exemple, la 
medecine predictive et preventive dont les progres pourraient etre freines par 
la resistance du public a des systemes de soins intrusifs et mal maitrises. Ces 
scenarios explorent aussi les differentes consequences tecbnologiques telles 
que la concurrence accrue entre les biocarburants issus de la biomasse, les 
biocarburants algaux et les systemes de transport electriques. 

Comme il ressort de I’analyse des scenarios, les avantages economiques 
et sociaux de la bioeconomie dependront de la pertinence des decisions 
prises. La palette des mesures a prendre est fonction de I’impact economique 
potentiel des innovations biotecbnologiques sur Feconomie au sens large. 
Cbaque type d’innovation pent avoir des effets incrementaux, disruptifs ou 
radicaux. Bien souvent, mais pas toujours, les innovations incrementales 
s’integrent bien dans les structures economiques et reglementaires existantes. 
Les innovations de rupture et radicales, quant a elles, peuvent entrainer la 
disparition d’entreprises ou de structures industrielles, engendrant ainsi des 
defis plus serieux, mais elles peuvent aussi procurer des gains de productivite 
substantiels. La discussion approfondie consacree aux differentes options 
examine les defis des biotechnologies dans les secteurs de la production pri- 
maire, de Findustrie et de la sante, passe en revue les questions communes 
de propriete intellectuelle et d’integration dans les differentes applications, 
evalue les enjeux globaux et etudie les types de mesures a mettre en oeuvre a 
court et a long terme. 

La production primaire engendre toute une serie de defis. Entre autres 
exemples, il faut simplifier la reglementation, encourager le recours aux bio- 
technologies pour ameliorer la valeur nutritive des cultures vivrieres de base 
dans les pays en developpement, garantir la liberte du commerce des produits 
agricoles et gerer la perte de viabilite economique des secteurs confrontes 
a la concurrence de producteurs plus efficaces. Dans le secteur de la sante, 
les defis principaux consistent a mieux concilier les incitations privees a 
developper de nouvelles therapies avec les objectifs de la sante publique et a 
assurer une transition vers la medecine regenerative et la medecine predictive 
et preventive qui, toutes deux, pourraient perturber les systemes de sante 
actuels. Dans Findustrie, les biotechnologies sont confrontees a un avenir a 
facettes multiples en raison de la concurrence aussi bien externe qu’interne. Il 
faudra que des mesures efficaces soient prises pour soutenir un grand nombre 
de biotechnologies industrielles et que ces mesures soient compatibles avec 
les normes d’analyse du cycle de vie afin d’identifier les options les plus res- 
pectueuses de Fenvironnement. 
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Pour tirer tout le parti possible de la bioeconomie, il faudra mettre en 
oeuvre une politique specifique ciblee qui exigera un leadership, principale- 
ment de la part des pouvoirs publics, mais aussi des entreprises de premier 
plan, pour definir des objectifs d’ application des biotechnologies a la produc- 
tion primaire, a Findustrie et a la sante, pour mettre en place les conditions 
structurelles du succes, comme la conclusion d’accords regionaux et inter- 
nationaux, et pour concevoir des mecanismes qui garantiront une adaptation 
souple de cette politique aux nouvelles opportunites. 
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Chapitre 1 

Definir la bioeconomie 


Les pays de I’OCDE, tout comme les pays en developpement, vont etre conf writes 
a une serie de defis sociaux, economiques et environnementaux dans les deux 
decennies d venir. Portee par la hausse des revenus, en particulier dans les pays 
en developpement, la demande de soins medicaux, de produits agricoles, de pro- 
duits de I’exploitation forestiere et de produits de la peche va augmenter. Dans 
le meme temps, bien des ecosystemes autour desquels se structurent les societes 
humaines de par le monde sont surexploites et ne sont pas durables. Le change- 
ment climatique pourrait amplifier ces problemes environnementaux en exergant 
un effet nefaste sur les ressources hydriques et en augmentant la frequence des 
secheresses. 

Les biotechnologies offrent des solutions techniques qui permettent de resoudre 
nombre de problemes de sante et de ressources auxquels le monde est confronts. 
L’ application de ces biotechnologies d la production primaire, a la sante et a V In- 
dustrie est susceptible de donner naissance a une « bioeconomie », c’est-d-dire 
un systeme dans lequel les biotechnologies assureront une part substantielle de la 
production economique. A I’horizon 2030, la bioeconomie s’appuiera probable- 
ment sur trois piliers : une connaissance approfondie des genes et des processus 
cellulaires complexes, la biomasse renouvelable et I’integration sectorielle des 
applications biotechnologiques. Cet ouvrage examine les preuves factuelles et les 
caracteristiques de V innovation biotechnologique pour donner une idee de ce que 
pourrait etre la bioeconomie en 2030. II presente par ailleurs un cadre d’action 
pour aider a mettre les biotechnologies au service des defis actuels etfuturs. 
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D’ici 2030, la population mondiale devrait croitre de 28 % et atteindre 
8.3 milliards d’individus, contre 6.5 milliards d’individus en 2005, et le revenu 
moyen par habitant devrait progresser de 57 %, passant de 5 900 a 8 600 USD 
au cours de la meme periode*. Cet essor demographique et cet enrichissement 
augmenteront la demande mondiale de services medicaux capables d’ame- 
liorer la qualite de la vie et sa duree, mais aussi la demande de ressources 
naturelles fondamentales : nourriture humaine et animate, fibres destinees a 
I’habillement et au logement, eau potable et energie. 

Pour satisfaire la demande future, I’offre de ressources naturelles devra 
s’etoffer plus vite que par le passe. Comme Findique I’encadre 1.1, la crois- 
sance attendue de la demande de cereales fourrageres necessitera une hausse 
des rendements agricoles beaucoup plus rapide que le taux d’environ 1 % 
observe au cours des annees 90. Pourtant, la maniere dont I’humanite utilise 
et exploite aujourd’hui ces ressources naturelles obere deja la viabilite des 
ecosystemes de la planete. Selon le projet Evaluation des ecosystemes pour 
le Millenaire, 60 % des 24 grands ecosystemes du globe autour desquels se 


Encadre 1.1. La demande de cereales fourrageres en 2030 

En 2000, la production mondiale de cereales fourrageres atteignait 1.86 milliard de tonnes pour 
une population totale de 6.1 milliards d’individus, soil une moyenne de 305 kg par personne. Selon 
la FAO, cette production devrait augmenter annuellement de 1.5% jusqu’en 2030 (Bruinsma, 
2003), pour un total de 2.8 milliards de tonnes a cette echeance. Cette progression sera rendue 
possible par un accroissement des terres arables de 13 % - essentiellement en Amerique du Sud 
et dans I’Afrique subsaharienne - et par Famelioration des rendements agricoles. La variante 
moyenne de la projection des Nations Unies concernant la population mondiale est de 8.3 mil- 
liards d’individus en 2030 (ONU, 2006). La hausse de la production de cereales fourrageres 
s’etablissant a 11.5 % par habitant entre 2000 et 2030, elle atteindrait alors 340 kg par personnel 

Ces estimations montrent que la production de cereales fourrageres, repartie de maniere egale, 
suffirait a nourrir la population mondiale en 2030. Or la consommation et la production indi- 
viduelles varient considerablement d’un pays a I’autre, ainsi que dans chaque pays. En 2000, 
les pays developpes ont consomme quelque 612 kg de cereales fourrageres par habitant^, soit 
un peu plus du double de la moyenne mondiale, le surplus etant consacre essentiellement a 
I’alimentation des animaux de boucherie et du betail laitier. 

En raison de la hausse rapide des revenus dans les pays en developpement, la demande de pro- 
duits de boucherie et de produits laitiers devrait exploser et, partant, augmenter la demande de 
cereales fourrageres destinees a I’alimentation animate. Si le reste de la planete adopte a peu pres 
le meme regime alimentaire que les Europeens, la demande mondiale de cereales fourrageres 
atteindra 5.1 milliards de tonnes en 2030. Face a une production estimee de 2.8 milliards de 
tonnes a cette echeance, il en resulterait une insuffisance mondiale de 2.3 milliards de tonnes. 


LA BIOECONOMIE A L'HORIZON 2030 : QUEL PROGRAMME D’ACTION ? - ISBN 978-92-64-05689-3 © OECD 2009 



1. DEFINIR LA BIOECONOMIE - 25 


Encadre 1.1. La demande de cereales fourrageres en 2030 (suite) 

Mais la demande n’atteindra pas les 5.1 milliards de tonnes en 2030, parce que nombreux 
seront les individus qui n’auront pas le revenu necessaire pour accroitre leur consommation 
de proteines animales. Neanmoins, ce calcul revMe I’ampleur de la demande potentielle de 
cereales fourrageres. Satisfaire une telle demande supposerait une augmentation durable de la 
production a hauteur de 3.5 % par an, tres au-dessus des taux observes jusqu’ici. 

On suppose dans ces estimations qu’une tres faible quantite de cereales est utilisee pour les 
biocarburants. La prise en compte de la demande de biocarburants pourrait nettement augmen- 
ter la demande mondiale de cereales, cependant que I’augmentation des rendements pourrait 
s’averer ardue compte tenu de la recrudescence des attaques de ravageurs et des agressions 
agronomiques de type secheresse, chaleur ou salinite. 11 ne fait pas de doute qu’on observera 
une demande colossale de biotechnologies agricoles destinees non seulement a maintenir les 
rendements face a ces contraintes, mais aussi a les accroitre de maniere substantielle. 

1. La FAO a estime la hausse annuelle de la production de cereales fourrageres a 1.3 %, mais on utilise 
plutot ici la moyenne de 1.5% portant sur Fensemble des cultures, car les eleveurs de betail et les 
elevages laitiers peuvent, en fonction des prix relatifs, delaisser les cereales fourrageres pour d’autres 
nourritures animales telles que le soja. 

2. Sur la base de la consommation de cereales fourrageres aux Etats-Unis et dans I’Union europeenne 
en 2000 (production + importations - exportations). 11 est probable que la consommation par habitant est 
peu differente dans d’autres pays developpes tels que I’Australie, la Coree, le Japon, la Nouvelle-Zelande 
et Singapour. Chiffres tires des archives de donnees FAOSTAT, Bilans alimentaires. 


structurent les societes hutnaines - dont les cours d’eau et les lacs, la peche 
hauturiere, les forets, la qualite de Fair et les systemes de culture - « subis- 
sent une degradation ou sont utilises de maniere non durable » (EM, 2005)^. 
Une etude des recbercbes publiees sur les stocks icbtyologiques predit, sauf 
si la gestion des pecberies change profondement, un effondrement mondial 
d’ici 2048 de Fensemble des stocks bauturiers actuellement exploites (Worm 
et al., 2006, 2007). Ee cbangement climatique exacerbera les contraintes 
exercees sur les ecosystemes. Ces tendances et les autres grandes evolutions 
qui faqonneront le monde de 2030 font Fobjet du cbapitre 2. 

Les solutions aux defis crees par le cbangement climatique, la degradation 
des ecosystemes, la pauvrete et la sante publique a Fecbelle planetaire neces- 
siteront des innovations en termes de gouvernance mondiale, de politique de 
Finnovation, d’incitations economiques et d’organisation de Factivite econo- 
mique. Comme lors de crises anterieures ou Fbumanite s’est trouvee confron- 
tee a une menace de restriction des ressources, Finnovation tecbnologique est 
un element fondamental pour creer de nouvelles ressources et permettre une 
utilisation efficiente des ressources existantes. 
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Les biotechnologies peuvent creer un courant d’innovations techniques 
de ce type. Elies peuvent ameliorer I’offre et la viabilite ecologique de la 
production d’aliments pour Fhomme et I’animal et de la fabrication de fibres, 
clever la qualite de I’eau, fournir des energies renouvelables, ameliorer la sante 
animale et humaine, et contribuer a preserver la biodiversite en detectant les 
especes envahissantes. Mais leur potentiel ne se realisera probablement pas 
sans politiques adaptees a I’echelon regional, national et dans certains cas 
mondial, capables d’etayer a la fois le developpement des biotechnologies et 
leur application. 

Cet ouvrage examine les facteurs qui fagonneront la bioeconomie en 
devenir, ainsi que les types de politiques susceptibles d’etre mises en oeuvre 
pour tirer tons les atouts possibles des biotechnologies. En chemin, il etablit 
une typologie resumee des biotechnologies utilisees aujourd’hui, etudie les 
donnees disponibles pour estimer la structure probable de la bioeconomie 
en 2015, puis analyse differents scenarii de la bioeconomie a Fhorizon 2030. 

Qu’est-ce qu’une bioeconomie ? 

On pent, pour les besoins de cette etude, voir la bioeconomie comme un 
monde dans lequel les biotechnologies contribuent a une part significative de 
la production economique. Ea bioeconomie aujourd’hui emergente sera pro- 
bablement mondiale et guidee par les principes du developpement durable et 
de la viabilite ecologique (voir Fencadre 1.2). Elle s’appuiera sur trois piliers : 
les connaissances biotechnologiques, la biomasse renouvelable et Fintegration 
des applications. 

Ee premier pilier concerne Futilisation de connaissances biotechnolo- 
giques pour mettre au point de nouveaux precedes de production applicables 
aux produits biopharmaceutiques, vaccins recombinants, nouvelles varietes 
vegetales et animates, enzymes industrielles, etc. Ces connaissances sup- 
posent d’apprehender FADN, FARN, les proteines et les enzymes au niveau 
moleculaire; les techniques de manipulation des cellules, des tissus, des 
organes ou d’organismes entiers ; et la bioinformatique servant a analyser les 
genomes et les proteines (MoRST, 2005). E’essor de ces savoirs necessite une 
R-D et une innovation intensive. 

Ee deuxieme pilier concerne Futilisation de la biomasse renouvelable et de 
bioprocedes efficients pour produire de maniere durable. Ea biomasse renou- 
velable s’obtient a partir de sources primaires (cultures vivrieres, graminees, 
arbres, algues marines) et de dechets menagers, industriels et agricoles (eplu- 
chures de legumes, sciure, huiles vegetales usagees, bagasse, paille de ble). 
Ees bioprocedes peuvent transformer ces matieres en produits varies : papier, 
biocarburants, plastiques, produits chimiques industriels, etc. Certains de ces 
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produits peuvent aussi etre obtenus au moyen d’algues et de microorganismes 
genetiquement modifies sans apport intermediaire de biomasse. 

Le troisieme pilier consiste a integrer savoirs et applications en s’appuyant 
sur des connaissances generiques et les cbaines de valeur ajoutee transver- 
sales aux applications. Les biotechnologies s’appliquent dans trois domaines 
principaux : la production primaire, la sante et I’industrie^. Sont classees 
dans la production primaire toutes les ressources naturelles : forets, cultures, 
betail, insectes, poissons, autres ressources marines. Les applications de 


Encadre 1.2. La bioeconomie et le developpement durable 

Le developpement durable necessite la permanence des facteurs qui sous-tendent 
la vie et les societes humaines. II faut ainsi preserver, sur le long terme et dans 
de bonnes conditions, (fj les facteurs environnementaux essentiels pour la vie - 
biodiversite, eau potable, air non pollue, sols fertiles et climat vivable; (2) les 
ressources renouvelables telles que I’eau, le bois d’oeuvre, la nourriture et le 
poisson; et (3) les capacites technologiques permettant d’elaborer des solutions 
de substitution face a I’epuisement progressif de ressources non renouvelables 
(mineraux, phosphate naturel et petrole), ou de relever d’autres defis tels que le 
changement climatique. 

Le developpement durable est assis sur une croissance economique qui maintient 
la viabilite ecologique (points 1 et 2 ci-dessus). II impose une dissociation entre 
la croissance economique et la degradation de I’environnement. Une premiere 
etape consiste a diminuer la quantite de ressources utilisees et de pollutions 
generees pour produire une unite de production economique. L’analyse du cycle 
de vie (voir I’encadre 6.4) peut aider a isoler les techniques de production les 
plus ecologiques. Sur le long terme, toutefois, la croissance economique doit non 
seulement eradiquer les degats causes a I’environnement, mais encore remettre 
en etat les sols, I’eau et fair degrades. 

Les biotechnologies peuvent epauler le developpement durable en ameliorant 
I’efficience environnementale de la production primaire et des traitements 
industriels, et en contribuant a la remise en etat des sols et de I’eau degrades. 
Nous citerons, a litre d’exemple, le recours a la biodepollution pour oter les 
composes toxiques presents dans les sols et I’eau, a des varietes cerealieres 
ameliorees qui necessitent moins de labourage (ce qui attenue I’erosion des 
sols) ou de pesticides et d’engrais (ce qui reduit la pollution de I’eau), aux 
empreintes genetiques pour gerer les stocks ichtyologiques naturels et prevenir 
leur effondrement, et aux applications biotechnologiques susceptibles de reduire 
les emissions de gaz a effet de serre des industries chimiques. 

Source : Diamond, 2005 ; Hermann et al, 2007 ; lAASTD, 2009. 
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sante regroupent les produits pharmaceutiques, les diagnostics, les alicaments 
et certains dispositifs medicaux. Qnant anx applications indnstrielles, elles 
englobent les produits chimiques, les plastiques, les enzymes, les activites 
extractives, la pate a papier et le papier, les biocarburants on biocombustibles, 
et les applications environnementales telles que la biodepollution des sols. Les 
emplois actuels des biotechnologies et les objectifs de la recherche biotech- 
nologique concernant chacune de ces applications sont decrits an chapitre 3. 

An milieu des annees 2000, les biotechnologies representaient proba- 
blement moins de 1 % du PIB des pays de I’OCDE (Zika et al., 2007). A 
I’inverse, leur valeur economique potentielle est tres superieure a ce pourcen- 
tage. En 2004, la production primaire, la sante et I’industrie utilisant soit la 
biomasse, soit des applications biotechnologiques existantes on potentielles 
totalisaient 5.6 % du PIB de I’Union europeenne, et 5.8 % de celui des Etats- 
Unis'*. A titre comparatif, les secteurs des technologies de I’information et 
des communications (TIC) representaient alors 7.4% du PIB des Etats-Unis 
(KEEMS, 2008)^ 


Encadre 1.3. Les retombees de la recherche 

Au Centre de recherche sur le cancer Fred Hutchinson de Seattle, des recherches 
menees a la fin des annees 90 indiquent que la vigueur des cancers pourrait etre 
diminuee si Ton « desactivait » plusieurs genes qui la regulent. Un agronome 
ayant appris cette information lors d’une discussion informelle avec des cher- 
cheurs du Centre a perqu le potentiel d’une application inversee de ce principe 
dans le domaine agricole, consistant a manipuler des genes non plus pour freiner 
un phenomene, mais pour accroitre les rendements des cultures. Cette techno- 
logie est aujourd’hui utilisee par la societe Targeted Growth pour ameliorer les 
rendements des cultures destinees aux biocarburants. 

La societe Amyris Biotechnologies, de son cote, a ete fondee pour exploiter 
une methode de modification des voies metaboliques des microorganismes 
afin de reduire le cout de fabrication de produits pharmaceutiques. La premiere 
application a consiste a produire un precurseur de I’artemisinine - compose anti- 
paludique present dans la plante Artemisia annua - dans de la levure. Amyris 
Biotechnologies a ensuite applique ces connaissances a la production industrielle 
de biocarburants et biocombustibles a forte teneur energetique a partir de la 
canne a sucre. 

Entreprise danoise de biotechnologies, Aresa utilise des technologies de modi- 
fication des genes mises au point pour I’amelioration genetique des cultures afin 
de produire des plantes genetiquement modifiees destinees a la depollution de 
I’environnement. Ces plantes virent du vert au rouge en presence d’explosifs dans 
le sol, et fournissent ainsi une methode de detection des mines. 
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En renforgant Fefficience de la recherche et des applications, des econo- 
mies d’echelle et de gamme peuvent augmenter le potentiel economique des 
biotechnologies. En tant que technologic generique, la recherche hiotechno- 
logique cree des outils et donne lieu a des inventions dont la multiplicite des 
usages est gage d’economies d’echelle. Ee sequengage genomique utilise pour 
le cihlage pharmacologique humain et pour la detection de genes de plantes 
agricoles utiles sur le plan commercial et de genes de microorganismes utili- 
sahles dans des applications industrielles en est un exemple. Ea hioinforma- 
tique, mise a contribution dans tons les domaines d’application pour analyser 
de grandes bases de donnees notamment genomiques ou proteomiques, en 
constitue un autre. 

Toutes les inventions ne s’averent pas utiles pour tous les secteurs. Ainsi, 
le plus souvent, revolution dirigee et la recombinaison genique servent dans 
des applications industrielles a accroitre la production d’enzymes ou de pro- 
duits de chimie fine par des microorganismes. Ee recours a la pharmacoge- 
netique est presque entierement reserve aux applications concernant la sante 
humaine. II n’est pas rare que la palette des usages des inventions se reduise 
au fur et a mesure que la recherche se rapproche de I’application commerciale. 
On observe neanmoins plusieurs cas dans lesquels des inventions mises au 
point pour une application donnee out ete mises a profit pour un tout autre 
usage. E’encadre 1.3 donne quelques exemples de « retombees » de cette 
nature. 

E’integration des applications de la recherche et des chaines de valeur 
ajoutee pent etre un facteur d’efficience et d’economies d’echelle dans I’usage 
commercial des biotechnologies. Or I’emploi de biotechnologies dans deux 
applications differentes etait encore rare tout recemment, et le degre d’integra- 
tion avail meme, en fait, recule. Ainsi, entre la fin des annees 80 et le milieu 
des annees 90, plusieurs grandes entreprises telles que Monsanto, Novartis ou 
Zeneca s’etaient positionnees comme des societes des « sciences du vivant » 
afin d’exploiter les synergies de I’application de la recherche biotechnologique 
a I’agriculture et aux produits pharmaceutiques - strategic qui a echoue en 
raison de la disparite des marches, de I’organisation et de la culture de ces 
deux categories applicatives (Tail, Chataway et Wield, 2002). Ces societes ont 
depuis scinde leurs activites en entiles independantes centrees sur I’agricul- 
ture, la sante et I’industrie. 

Des evolutions recentes ont renforce I’integration des trois grands 
domaines applicatifs. Ees exemples fournis au graphique 1.1 concernent 
la production enzymatique de produits de chimie fine par des entreprises 
industrielles pour un usage dans le secteur pharmaceutique, I’amelioration de 
varietes de cultures pour produire des biocarburants ou biocombustibles et 
des bioplastiques, la production de produits biopharmaceutiques de haul poids 
moleculaire pour des plantes genetiquement modifiees, I’utilisation de vaccins 
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recombinants et de biodiagnostics dans le domaine agricole, et la fabrication 
d’alicaments et de nutraceutiques benefiques, espere-t-on, pour la sante. 

En tant que source de biomasse et vecteur de production de produits 
chimiques a forte valeur ajoutee, la production primaire pourrait jouer un 
role central dans I’integration des applications biotecbnologiques. A titre 
d’exemple, le recours aux biotechnologies pour produire des varietes arbori- 
coles optimisees pour les biocarburants et biocombustibles realiserait I’inte- 
gration de la production primaire et de la production industrielle, tandis que 
la production de produits pbarmaceutiques par des plantes relierait le secteur 
agricole au secteur pbarmaceutique. 


Graphique 1.1. Integration actuelle et escomptee des applications biotecbnologiques 



Note : I’epaisseur de la fleche represente I’importance relative de I’integration. 
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Les contours futurs de la bioeconomie emergente 

Predire Favenir d’une technologic est une tache ardue. Souvent fort eloi- 
gnees de la realite finale, les predictions sous-estiment on surestiment consi- 
derablement le progres technique on les effets de la technologic sur la societe. 

Neanmoins, les biotechnologies presentent deux caracteristiques, absentes 
de nombreuses autres technologies, qui ameliorent notre aptitude a predire 
la bioeconomie de demain. La premiere de ces caracteristiques concerne la 
reglementation imposee a certaines biotechnologies des secteurs de I’agricul- 
ture et de la sante, qui fournit un historique de donnees utilisable pour predire, 
comme le montre le chapitre 4, les applications qui seront commercialisees 
dans les sept annees a venir. Ces elements montrent aussi que certaines des 
predictions optimistes faites a court terme pour les biotechnologies concer- 
nant Fagriculture et la sante risquent fort d’etre erronees. 

La seconde caracteristique est que les biotechnologies sont souvent mises 
a contribution en tant que technologies de procedes de fabrication de pro- 
duits existants de type biocarburants/biocombustibles, plastiques et varietes 
de cultures. On pent aussi les utiliser pour obtenir des produits entierement 
nouveaux, a Finstar de medicaments anticancereux. Dans tons ces exemples, 
les problemes a resoudre sont connus a Favance : maladie difficile a traiter, 
taxinomie des caracteres des cultures susceptibles d’ameliorer la production 
agricole, types de produits industriels remplagables par de la biomasse, etc. 
En outre, la taille du marche de produits tels que les biocarburants ou les 
medicaments contre le cancer pent etre estimee avec un degre raisonnable de 
precision. 

Ces differents points ne signifient pas que la plupart des predictions 
contenues dans ces pages a propos de la bioeconomie emergente, meme 
prudentes, s’avereront justes. Les inconnues restent en effet nombreuses. Les 
usages des biotechnologies, mais aussi le rythme et Forientation des evolutions 
technologiques, seront influences par les decouvertes scientifiques inatten- 
dues, la reglementation, la gestion de la propriete intellectuelle, les decisions 
prises en matiere d’investissement prive, la disponibilite de scientifiques, de 
techniciens et de dirigeants de haut niveau, Fattitude du grand public a Fegard 
des biotechnologies et le cout du capital. Certains de ces facteurs sont exa- 
mines au chapitre 5. Les entreprises doivent par ailleurs trouver des moyens 
de mettre au point des modeles economiques rentables susceptibles, comme 
nous le verrons au chapitre 6, de transformer des idees nouvelles en produits 
rencontrant le succes commercial. 

Le chapitre 7 decrit un avenir probable et deux scenarii possibles pour 
la bioeconomie a Fhorizon 2030. Certains lecteurs pourront penser que ces 
descriptions de la bioeconomie de demain sont trop prudentes et sous-estiment 
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les evolutions biotechnologiques. Les scenarii proposes sont certainement 
moins futuristes que ceux d’autres rapports decrivant un monde dote, bien 
avant 2030, de biocarburants abondants et bon marche, de cboix genetiques 
pour la descendance, de medicaments sans effets secondaires, de traitements 
efficaces contre de nombreuses affections (dont le cancer, le SIDA, la maladie 
de Parkinson et la dystropbie musculaire), et de la possibilite de remplacer un 
coeur ou un rein malade par des organes neufs regeneres a partir de cellules 
soucbes (Kaku, 2004). Un autre article futuriste donne a penser que le genie 
genetique sera si simple que les consommateurs pourront I’utiliser pour s’amu- 
ser a concevoir de nouveaux genomes vegetaux et animaux (Dyson, 2007). 

De bonnes raisons expliquent que les predictions de cet ouvrage puissent 
paraitre exagerement prudentes par rapport a celles d’autres etudes. La pre- 
miere est une question de calendrier. On pent certes s’attendre a ce que les 
biotechnologies permettent a I’avenir de produire des organes complexes de 
substitution a partir de cellules soucbes, ou d’eliminer les graves effets secon- 
daires de traitements medicamenteux, mais I’examen des tendances passees 
indique que rien de tel ne sera operationnel avant 2030. Habituellement, les 
estimations optimistes concernant les progres techniques des biotechnologies 
font rhypothese que le modele « technoreducteur » responsable des avan- 
cees rapides des TIC de ces dernieres decennies est applicable aux systemes 
vivants. Mais une telle hypothese est souvent battue en breche par la com- 
plexite de ces systemes et par le laps de temps frequemment necessaire pour 
savoir si les experiences qui les concernent ont reussi ou echoue. Ainsi peut 
s’expliquer le fait que de nombreuses technologies concernant la sante aient 
constamment affiche des progres plus lents qu’attendu. La « guerre contre le 
cancer » declaree aux Etats-Unis par le President Nixon en 1971 en est un 
exemple : au cours des 37 annees ecoulees depuis lors, on estime a 250 mil- 
liards USD les sommes consacrees a la recherche sur le cancer dans ce seul 
pays, et si des avancees techniques significatives (s’agissant de plusieurs types 
de cancers) et la capacite de detection precoce (de nombreuses formes de can- 
cers) ont ameliore le taux de survie, aucun traitement garantissant la guerison 
n’a ete trouve jusqu’ici. 

II se peut aussi que notre etude soit trap prudente. Les percees scienti- 
fiques pourraient permettre d’appliquer avec succes le modele « technore- 
ducteur » a la biologic de synthese, aboutissant a la production avant 2030 de 
nouveaux composes chimiques aujourd’hui inimaginables et dont on ne peut 
prevoir les applications et marches. L’emploi mi-2008 de la medecine regene- 
ratrice pour reconstruire une partie de la trachee d’une femme (BBC, 2008) 
semble indiquer que ce type de medecine, ainsi que d’autres biotechnologies 
appliquees au monde de la sante, pourraient progresser beaucoup plus vite que 
ne le laisse envisager une approche prudente. 
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C’est pourquoi cet ouvrage adopte, pour evaluer aux chapitres 8 et 9 les 
defis qui seront ceux de Taction publique, un cadre adaptable a differents 
rytbmes de progres technique et a des scenarii plus ou moins prudents ou 
optimistes pour Tavenir. L’analyse couvre les types de mesures qu’il faudra 
prendre pour stimuler des evolutions techniques progressives, disruptives et 
radicales dans le domaine des biotechnologies. En general, les technologies 
disruptives et radicales ont un horizon plus lointain que les technologies 
progressives, et reclament une demarche differente de la part des pouvoirs 
publics. L’enjeu consiste a mettre au point un cadre d’action capable d’epauler 
chaque type de technologie. 

Les applications effectives et potentielles des biotechnologies sont trop 
nombreuses pour etre correctement couvertes dans un ouvrage de cette taille. 
Pour etudier les facteurs qui influeront sur Tavenir de la bioeconomie, nous 
avons done prefere nous pencher, dans chaque grand domaine d’application, 
sur un nombre restreint de biotechnologies representatives. 


Notes 


1. PIB reel en USD de 2001. 

2. Le projet Evaluation des ecosystemes pour le Millenaire rassemble les travaux 
de 1 360 experts du monde entier. L’estimation concernant la peche se limite aux 
stocks naturels (elle exclut le poisson d’elevage). 

3. Certaines etudes font des applications environnementales un quatrieme domaine 
applicatif Nous les avons, dans ce rapport, integrees soit a la production primaire 
(c’est le cas de la protection de la biodiversite), soit aux applications industrielles. 

4. Les secteurs presentant des applications des biotechnologies et de la biomasse 
sont notamment Tagriculture, la chasse, la sylviculture et la peche ; Textraction de 
metaux ; et les industries textile, du cuir, du papier, chimique et pharmaceutique. 

5. Dans Testimation de la valeur du secteur des TIC figurent la fabrication des equi- 
pements d’information et de communication (ordinateurs, appareils de radio et de 
television, semi-conducteurs, equipements de telecommunication), les services de 
telecommunication et les activites relatives aux logiciels (realisation et services). 
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Chapitre 2 

Quels seront les stimulants externes de la bioeconomie 
d’id 2030 ? 


Plusieurs facteurs stimuleront la bioeconomie en creant les conditions propices d 
I’investissement. L’un des plus importants sera I’augmentation de la population et 
du revenu par habitant, en particulier dans les pays en developpement. Ces pays 
assureront 97 % d’une croissance demographique qui devrait porter la population 
mondiale a 8.3 milliards d’individus en2030. Le PIB devrait croitre de 4.6 % par 
an dans les pays en developpement, et de 2.3% dans les pays de I’OCDE. Cette 
croissance de la population et des revenus, combinee aux progres rapides des per- 
formances educatives en Chine et en Inde, permet de penser non seulement que la 
bioeconomie sera mondiale, mais que les principaux marches biotechnologiques 
tant pour la production primaire (agriculture, sylviculture et peche) que pour 
V Industrie pourraient se situer dans les pays en developpement. L’ augmentation de 
la demande energetique, surtout si elle est associee d des mesures de reduction des 
gaz d effet de serre, pourrait creer d’importants marches pour les biocombustibles 
et les biocarburants. 

Le vieillissement prevu de la population, aussi bien en Chine que dans les pays de 
rOCDE, augmentera les besoins de solutions therapeutiques faisant parfois appel 
aux biotechnologies pour trader les maladies chroniques et neurodegeneratives. 
De nombreux pays et prestataires de soins medicaux s’efforceront d’inverser la 
tendance actuelle d I’augmentation rapide du cout de la sante. Les biotechnologies 
offrent des solutions pour reduire les couts de la R-D pharmaceutique et de la 
fabrication des medicaments. Par ailleurs, elles pourraient renforcer I’efficience 
therapeutique en faisant en sorte que les traitements onereux procurent une ame- 
lioration adequate et significative de la sante et de la qualite de vie. 
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Les contours de la bioeconomie de demain dependront des percees de 
la recherche fondamentale et appliquee en sciences biologiques, ainsi que 
des debouches commerciaux et des innovations qui marqueront les regie- 
mentations et les modeles d’activite economique. Mais elle resultera aussi, a 
r horizon 2030, de facteurs externes qui peseront sur la localisation, la taille et 
la typologie des marches de produits biotechnologiques, dont notamment les 
aliments pour Fhomme et I’animal, les fibres, les carburants et combustibles, 
les plastiques, la chimie fine et les produits pharmaceutiques. Ces facteurs 
externes sont la population et les revenus, la demographie et Feducation, la 
consommation energetique, la disponibilite et le cout de ressources fonda- 
mentales (energie, alimentation, eau). Faeces aux soins medicaux, ainsi que 
les technologies tant contributives que concurrentes. 

Sauf evenement imprevu de type grand conflit mondial ou pandemie 
mortelle, on pent estimer la population, le revenu et la consommation energe- 
tique de la planete de maniere relativement precise, car ces elements suivent 
des tendances de long terme quantifiables. Des estimations approximatives 
sont en outre possibles en matiere de changement climatique, de ressources 
humaines, de prix alimentaires, de consommation d’eau et de technologies 
concurrentes, meme si les orientations futures de ces facteurs sont plus sen- 
sibles aux mesures publiques actuelles ou envisagees. 

Les grandes tendances a relever sont les suivantes. Parallelement a leur 
influence dans les affaires du monde, les pays en developpement voient et 
verront leur importance economique croitre. Leur population migrera des 
campagnes vers les villes a mesure que le niveau d’instruction s’eleve et que 
les debouches des services et de Findustrie augmentent. Ces evolutions pour- 
raient aussi avoir des incidences sur la sante et les modes de consommation 
alimentaire, comme le montre la multiplication des cas d’obesite due a la 
sedentarisation et une diete plus riche. La part de Fagriculture dans Femploi 
total reculera du fait d’une mecanisation accrue. Avec leur fort accroissement 
demographique, les grands pays en developpement soutiendront des marches 
interieurs perennes proposant des services et des produits de base comme de 
pointe. 

Les pays de FOCDE conserveront des revenus et une richesse par habi- 
tant plus eleves que les pays en developpement, mais Fecart se reduira au fil 
du temps. Le vieillissement general de la population s’accompagnera encore 
de defis economiques. Au mieux, il engendrera des gains de productivite 
proportionnels a la demande, mais au pire, il sera pour la societe un lourd far- 
deau bridant la croissance. L’avenir economique de la zone OCDE demeurera 
centre sur les services et Finnovation, ce qui stimulera Fessor de nouvelles 
technologies medicales et de techniques manufacturieres modernes necessi- 
tant des capitaux importants tant pour la R-D que pour la commercialisation. 
Certaines de ces technologies seront trop cotiteuses pour maints pays en 
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developpement. L’acces aux marches des grandes economies non membres de 
rOCDE sera toutefois considere comme un moteur essentiel de la croissance. 

Dans sa grande majorite, la population active des pays de I’OCDE et de 
plusieurs tres grands pays en developpement aura grand! avec I’informatique 
et sera tout a fait a Faise avec les apprentissages et le maillage social sur 
Internet, qui ont des repercussions profondes sur la fagon dont les individus 
vivent, travaillent et interagissent. Des communautes virtuelles mondiales 
d’environnementalistes, de mouvements politiques et de scientifiques favori- 
seront la propagation rapide des idees, des savoirs et des technologies sur toute 
la planete. Des regions autrefois considerees comme eloignees seront de plus 
en plus connectees an monde via Internet et les communications mobiles. II en 
resultera egalement des bouleversements sociaux dus a Fexposition croissante 
de Findividu a d’autres cultures et idees. 

Ea demande energetique et Faeces a Fenergie resteront de grands defis 
mondiaux. Malgre le recours croissant aux energies renouvelables et aux 
sources d’energie a faible emission de carbone, les combustibles fossiles 
fourniront encore une large part de Fenergie. II pourrait y avoir conflit avec 
les mesures prises pour trailer le changement climatique, phenomene dont on 
estime qu’il renforcera Fintensite des tempetes, des secheresses et des vagues 
de chaleur ; modifiera les regimes pluviometriques ; et provoquera une eleva- 
tion graduelle du niveau moyen des mers. Ces facteurs climatiques, accompa- 
gnes de la pollution et de contraintes croissantes quant aux ressources en eau 
potable, rencheriront, a moyen terme an moins, la satisfaction de la demande 
de produits alimentaires pour Fhomme et Fanimal, de fibres et d’energie. 
E’eventuelle signature d’un accord planetaire equitable sur le changement 
climatique n’empechera pas Fapparition de defis ecologiques necessitant de 
nouvelles solutions innovantes. 

E’effet conjugue de tons ces changements planetaires variera selon la 
region. De larges pans de la population mondiale resteront marques par la 
pauvrete, et la malnutrition demeurera une preoccupation majeure dans cer- 
taines regions. Ees penuries de ressources et la hausse des prix des produits 
de base pourraient creer des tensions a Fechelle de la planete, dans la mesure 
on tons les pays on presque, dans un monde interconnecte, seront touches. 

Ee monde de 2030 sera confronte a des defis considerables, mais certains 
d’entre eux creeront de nombreux debouches pour les biotechnologies. Ea 
bioeconomie de 2030 dependra de Faptitude des autorites et des entreprises 
a mettre an point et en oeuvre des biotechnologies susceptibles de faire face a 
ces enjeux. 
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Population et revenu 

En 2030, la population mondiale comptera quelque 8.3 milliards d’indi- 
vidus (ONU, 2006; voir tableau 2.1)'. La croissance demographique devrait 
se concenter en presque totalite- 97 %- dans les pays en developpement. 
Celle des pays developpes sera tres faible et resultera principalement de I’im- 
migration. La population de plusieurs pays europeens et du Japon pourrait 
decroitre. Comme le montre le grapbique 2.1, I’Asie continuera de dominer 
la planete sur le plan demograpbique, la Cbine et Flnde representant a elles 
seules legerement plus du tiers de la population mondiale. Avec pres de 16 % 
en2030 contre tout juste plus de 10% de la population mondiale en2005, la 
population de lAfrique subsaharienne affichera les gains relatifs les plus forts. 


Tableau 2.1. Population et PIB par habitant en 2005 et en 2030, par region 



2005 


2030 


Taux de croissance 
annuel moyen, 2005-30 


Population 

(millions) 

PIB par 
habitant^ 

Population 

(millions) 

PIB par 
habitant 

Population 

PIB^ 

Monde 

6494 

5488 

8236 

8606 

0.96% 

2.79% 

OCDE 

1250 

22430 

1368 

35802 

0,36% 

2.26% 

Europe 

598 

16034 

621 

25951 

0.15% 

2.10% 

Amerique du Nord 

429 

30253 

522 

47495 

0,79% 

2.62% 

Oceanie 

25 

19004 

31 

29073 

0.86% 

2.59% 

Asie 

198 

25233 

194 

36951 

-0.08% 

1.45% 

Hors OCDE 

5244 

1432 

6868 

3141 

1.08% 

4.31% 

Afrique 

946 

740 

1525 

1391 

1.93% 

4,53% 

Europe orientale, 
Asie centrale et 
Moyen-Orient 

483 

2826 

570 

6246 

0.66% 

3.91% 

Asie (hors Asie 
centrale) 

3372 

1146 

4198 

2992 

0.88% 

4,83% 

Chine 

1326 

1671 

1457 

5088 

0,38% 

4.95% 

Asie du Sud, 
Inde inciuse 

1483 

559 

2035 

1426 

1.27% 

5.14% 

Amerique du Sud 

443 

3561 

575 

5795 

1.05% 

3.04% 

Bresil 

179 

3162 

226 

4980 

0,94% 

2.79% 


1. Le PIB esl exprime en USD de 2001. 

2. Le faux de croissance annuel moyen concerne le PIB national ou regional et non le PIB par habitant. 
Source : OCDE, 2008a. 
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Graphique 2.1. Masses continentales en fonction de la population attendue en2030 



Source : carte produite par Salim Sawaya a I’aide de donnees etablies par la variante moyenne de la 
croissance demographique estimee par I’ONU (ONU, 2006). 


Entre 2005 et 2030, le PIB mondial devrait progresser de 57 %, le PIB 
moyen par habitant passant de 5 488 a 8 608 USD. Une grande partie de cette 
croissance sera le fait de regions exterieures a la zone OCDE : leur part du PIB 
mondial reel oscillera en fin de periode entre 21 et 30%. Ee PIB augmentera 
chaque annee de 4.3 % dans les regions non OCDE, et de 2.26 % dans la zone 
OCDE. En 2030, le revenu par habitant des pays de I’OCDE restera trois a 
six fois plus eleve que la moyenne mondiale (voir tableau 2.1). Malgre une 
nette baisse du pourcentage de la population mondiale vivant avec moins de 
2 USD par jour, la pauvrete chronique demeurera le lot de plus de 1.8 milliard 
de personnes en2030, contre 2.7 milliards en2003 (Banque mondiale, 2007). 

E’un des moteurs de la croissance economique future sera la mondialisa- 
tion des echanges et des services, qui devrait se poursuivre Jusqu’en2030 et, a 
ce moment-la, aborder peut-etre une phase plus intense. Celle-ci se caracteri- 
sera par une importance accrue du commerce des services et de la R-D - qui 
prendra le pas sur les autres sources de croissance (Banque mondiale, 2007). 

Croissance economique reguliere et hausse des revenus seront des fac- 
teurs essentiels de Fessor de la bioeconomie, meme si la crise economique 
mondiale 2008-10 pourrait abaisser les niveaux de revenus attendus pour 2030 
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(voir encadre 2.1). La progression des revenus mondiaux, en particulier dans 
les pays en developpement, creera un surcroit de demande dans les domaines 
suivants : soins medicaux ; viande, poisson et specialites alimentaires ; biens 
de consommation durables ; automobile ; enseignement superieur ; voyages. La 
bausse des revenus constituera egalement pour les entreprises et les particu- 
liers une source d’epargne dont une partie s’investira dans la R-D. De grands 
centres de recbercbe biotecbnologique commencent a eclore dans plusieurs 
pays actuellement en developpement. Cette tendance se poursuivra. 


Encadre 2.1. La crise economique mondiale 

L’annee 2008 s’est achevee sur une crise economique planetaire provoquee par 
une crise du credit. L’ampleur et la duree de cette crise mondiale dependront a la 
fois de sa gravite reelle et des reactions des autorites nationales. Les previsions 
economiques a l’horizon2030 du tableau 2.1 pourraient s’averer suffisamment 
solides pour resister a des recessions periodiques. Mais la crise economique 
en formation pourrait en fin de compte se reveler plus longue et profonde que 
les crises de memoire recente. Aucun eclairage historique n’est en mesure de 
nous aider a savoir combien de temps la crise actuelle continuera de peser sur 
I’economie mondiale. 

Deux examens recents de la situation economique internationale ont conclu que 
la zone OCDE pourrait connaitre en2009 un recul du PIB compris entre 0.4% 
(OCDE, 2008a) et 2.0% (FMl, 2009). 11s prevoient par ailleurs une progression 
du PIB de 1.5 et 1.0% respectivement en2010. Le PIB par habitant de la zone 
OCDE estime au tableau 2.1 pour 2030 subirait alors une baisse comprise entre 
3.7 et6.1%‘. 

La crise economique mondiale pourrait aussi avoir deux consequences directes 
sur la bioeconomie emergente. La contraction durable des marches du credit et 
la hausse consecutive du cout des emprunts pourraient reduire le volume des 
capitaux disponibles pour investir dans la R-D biotecbnologique et dans les 
jeunes entreprises innovantes a haul risque de la zone OCDE. Cette tendance 
pourrait meme se dessiner sans la crise economique mondiale, les detenteurs 
de capitaux recherchant de meilleures opportunites d’investissement dans des 
pays en developpement qui affichent des taux de croissance eleves. Inversement, 
la crise mondiale pourrait devenir un veritable tremplin pour la bioeconomie 
emergente si les pays de I’OCDE, soucieux de stimuler la croissance a long 
terme, y reagissent en augmentant leurs investissements dans la recherche et 
dans les infrastructures utiles pour les energies de substitution et I’agriculture 
durable. 

1. Ce chiffrage du recul du PIB par habitant en2030 est une estimation des auteurs. 
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La hausse du revenu par habitant accroitra la demande mondiale de soins 
medicaux, mais le faible niveau des revenus moyens dans les pays en deve- 
loppement en2030 pourrait restreindre le marche des traitements onereux aux 
individus relativement nantis. En I’absence d’evolution globale dans le finance- 
ment et dans la mise en oeuvre des recherches consacrees aux biotechnologies 
de la sante, les produits biopharmaceutiques et autres technologies medicales 
de pointe pourraient rester hors de portee financiere de la majeure partie des 
habitants du tiers monde. 

La demande de produits agricoles augmentera du fait tant de la croissance 
demographique que de la progression des revenus. Cette derniere amplifiera 
la demande de viande, de poisson et de produits laitiers, dont la production 
suppose des apports importants de nourriture animate. Comme nous le ver- 
rons plus loin de maniere plus detaillee, I’accroissement de la demande de 
produits agricoles pourrait faire grimper les prix alimentaires, annulant ainsi 
une partie des gains tires de la hausse des revenus. Les ONG et les autorites 
nationales pourraient soutenir le recours aux biotechnologies pour mettre au 
point de nouvelles varietes de cultures dans le cadre d’une politique agricole 
visant a reduire les penuries alimentaires ou a ameliorer la qualite des ali- 
ments destines a Fhomme et I’animal. 

Le developpement de Fagriculture intensive et Faugmentation de la 
demande de nombreux biens qui resultera de la croissance demographique 
et de la hausse des revenus exacerberont certains des problemes environne- 
mentaux qui sont deja d’actualite. Cette confrontation pourrait stimuler la 
demande de biotechnologies industrielles mises au service de mesures de 
depollution environnementale ou de techniques de production plus propres. 

Demographic et ressources humaines 

D’ici2030, la part des plus de 60 ans dans la population mondiale va 
augmenter, et celle des moins de 15 ans diminuer. Cette evolution demogra- 
phique se produira dans les pays aussi bien en developpement que developpes, 
mais Faccroissement du poids des plus de 60 ans sera plus marque dans ces 
derniers oil, consequence importante, la population d’age actif (15-59 ans) se 
contractera, passant de 62.9 % a 56.0 % de la population totale. A Finverse, la 
population d’age actif des pays en developpement se stabilisera autour de 61 % 
(ONU, 2006). 

Comme la population totale des pays en developpement s’etoffera de plus 
de 1.5 milliard d’individus entre2005 et2030, la population mondiale d’age 
actif passera d’a peine plus de 3 milliards de personnes en2001 a plus de 
4.1 milliards en2030 (soil une hausse annuelle d’environ 1 %). En 2030, la 
main-d’oeuvre mondiale se situera a 90% dans les pays en developpement. 
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dont la Chine et Flnde representeront a elles seules 40%. An cours de la 
meme periode, la main-d’oeuvre des pays developpes se contractera de quelque 
0.16% annuels (Banque mondiale, 2007). Le secteur des services fournira 
la majorite des emplois des pays developpes, tandis que dans les pays en 
developpement, les emplois agricoles diminueront an profit des emplois de 
I’industrie et des services. Les travailleurs agricoles, qui representaient en 
2001 autour de 43% de la main-d’oeuvre mondiale, n’y entreront plus que 
pour 30 % environ en2030. Cette mutation suscitera une hausse de la demande 
energetique qui pourrait etre partiellement satisfaite par des produits agricoles 
derives dans la mesure oil des processus autrefois humains se mecanisent. 

Le relevement du niveau scolaire de la main-d’oeuvre mondiale se pour- 
suivra. En 2030, les investissements educatifs devraient avoir elargi consi- 
derablement la part de la population mondiale d’age actif ayant frequente 
I’enseignement superieur^. Dans la zoneOCDE, la proportion des diplomes 
du superieur devrait passer de 26% eu2005 a 36% eu2025 (OCDE, 2008b). 
Dans de nombreux pays non membres de I’OCDE, la part de la population 
passee par I’enseignement superieur devrait croitre de maniere substantielle 
entre2000 et2030. Elle devrait ainsi doubler pour depasser les 10% en Chine, 
et augmenter de 6.5 % a pres de 14 % au Bresil et en Inde (OCDE, a paraitre). 
Ea proportion d’individus ayant frequente le secondaire devrait aussi croitre 
de maniere significative, tandis que la part de la population depourvue d’ins- 
truction reculera dans toutes les regions (Eutz et ai, 2004). 

Ees mutations demographiques mondiales et le relevement du niveau 
d’etudes peuvent etre synonymes, pour la bioeconomie, de debouches et de 
defis. Ea montee en puissance des tranches les plus agees de la population- 
sur toute la planete, mais plus spectaculairement dans les pays de I’OCDE 
et en Chine- multipliera les cas de maladies neurodegeneratives et d’autres 
maladies du grand age, accroissant par la meme la demande de soins de 
longue duree. Ees biotechnologies seront mises a profit pour etudier les trai- 
tements possibles. De maniere generale, le gonflement de la cohorte la plus 
agee dans les pays de I’OCDE devrait etoffer les marches auxquels s’adressent 
les entreprises du secteur de la sante, mais le recul numerique de la population 
d’age actif pourrait de son cote amenuiser la masse imposable mise a contri- 
bution pour financer les services publics de sante. 

Compte tenu de la forte intensite cognitive des biotechnologies, la pro- 
gression de la population mondiale ayant frequente I’enseignement superieur 
etoffera le reservoir de main-d’oeuvre disponible pour la R-D biotechnolo- 
gique. Dans les pays en developpement, une population active plus nombreuse 
et plus instruite pourrait epauler un regain d’investissement dans les biotech- 
nologies appliquees a la production industrielle et primaire. 
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Consommation energetique et changement climatique 

En Fabsence de bouleversements dans Faction des pouvoirs publics 
concernant Futilisation des energies et le cbangement climatique, le monde 
dependra davantage, d’ici2030, des combustibles fossiles. La demande de 
cbarbon, de petrole et de gaz augmentera de plus de 44 % entre 2006 et 2030. 
Au cours de la meme periode, la part de la demande energetique totale satis- 
faite par les combustibles fossiles se stabilisera autour de 80 % (voir le gra- 
pbique 2.2). La bausse de la demande energetique proviendra principalement 
du monde en developpement, dont la demande depassera celle des pays de 
FOCDE vers 2013. 

Les scientifiques s’accordent a dire que les activites bumaines, et notam- 
ment les emissions de gaz a effet de serre (GES) resultant de la consommation 
energetique, ont puissamment contribue a la bausse des temperatures sur la 
Terre au cours du siecle ecoule. Le GIEC (Groupe d’experts intergouverne- 
mental sur Fevolution du climat) observe que la majeure partie de la bausse 
des temperatures moyennes mondiales provient de maniere « tres probable » 
de Faugmentation des emissions de GES resultant d’activites bumaines 
(GIEC, 2007)F 

Graphique 2.2. Demande energetique primaire mondiale attendue (Mtep) 



1990 2006 2015 2020 2025 2030 


Note : se fonde sur le scenario de reference de FAIE comprenant les effets des politiques et des mesures 
publiques energetiques promulguees ou adoptees a la mi-2008. 

Source : les auteurs, sur la base d’AIE, 2008. 
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La poursuite de la hausse de la demande de combustibles fossiles devrait 
s’accompagner a I’avenir de celle des emissions de GES, d’autant plus que de 
nombreuses sources futures de combustibles fossiles seront plus sales que les 
sources actuellement exploitees. La temperature moyenne mondiale en2030 
devrait depasser celle del990 de 1.4 a 1.6° C, et le recbauffement devrait 
s’accelerer apres2030 (GIEC, 2007). 

Les hausses de temperature ainsi prevues a Fborizon2030 affecteront les 
ecosystemes et les activites bumaines. A litre d’exemple, le rapport Stern et le 
GIEC estiment tons deux qu’un recbauffement d’environ 1 C pourrait rarefier 
Feau disponible et accroitre la secheresse sous les basses latitudes, tout en aug- 
mentant le risque de blancbiment corallien et de feux incontroles. II pourrait 
egalement provoquer une chute des rendements des cultures sous les basses 
latitudes, qui pourrait toutefois etre partiellement compensee par une progression 
des rendements sous des latitudes plus hautes ; ce dernier effet positif ne resiste- 
rait cependant pas en cas de recbauffement plus marque, puisque les rendements 
attendus avec une hausse de 3° C decroitraient partout. Le recbauffement de la 
planete pourrait aussi augmenter les risques sanitaires si les maladies infectieuses 
s’etendaient a de nouvelles zones geographiques (Stern, 2006 ; GIEC, 2007)^^. 

Le recbauffement generalise du climat a des repercussions tres fortes sur les 
biotechnologies agricoles, environnementales et industrielles. L’agriculture sera 
confrontee a des rendements en baisse du fait de phenomenes perturbateurs tels 
que la hausse des temperatures, la secheresse et la salinite. La mise au point et 
Fadoption de biotechnologies agricoles - notamment de varietes de plantes dont 
les caracteristiques agronomiques renforcent la resistance aux agressions - pour- 
raient contribuer a attenuer ces effets. La demande energetique croissante et le 
potentiel de hausses durables des prix de Fenergie pourraient susciter un usage 
plus generalise des bioenergies et des biotechnologies industrielles dans les pre- 
cedes lorsque la consommation energetique peut s’en trouver reduite. 

La propagation de maladies dans les pays developpes pourrait stimuler 
Finvestissement dans les capteurs et diagnostics permettant de detecter les 
vecteurs de maladies et les agents infectieux. Elle pourrait aussi encourager 
Finvestissement dans des traitements et des vaccins novateurs, mais la pos- 
sibilite de gerer de nombreuses maladies infectieuses telles que le paludisme 
au moyen de mesures sanitaires publiques complique Fevaluation de cette 
relation de cause a effet^. 

Agriculture, prix alimentaires et eau 

En raison d’une demande mondiale croissante de viande® et de biocar- 
burants ou biocombustibles, le prix moyen des produits energetiques et des 
aliments destines a Fhomme et Fanimal devrait etre nettement superieur entre 
2008 et2017 a celui de la decennie precedente, et attenuer- sans Feliminer- le 
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declin a long terme des prix reels. Cette prevision reste valable apres la chute 
des prix intervenue an debut de rannee2008 (OCDE-FAO, 2008). En raison 
de la multitude de facteurs concernes, il est difficile de projeter les prix des 
cultures alimentaires pour Fhomme et I’animal au-dela de2017. Ea mise 
en place de solutions du cote de I’offre devrait accroitre la production - par 
exemple en augmentant encore les surfaces cultivees, qui out deja progresse 
de 10.4% entre 1961 et2005’. II se peut que ces dispositions ne suffisent pas 
a aplanir les contraintes de I’offre, car la EAO prevoit un accroissement plus 
faible dorenavant des zones cultivables agro-alimentaires nouvelles (EAO, 
2002). E’autre solution consiste a augmenter les rendements en recourant dans 
les pays en developpement aux techniques de Fagriculture intensive, mais 
elle suppose des prix superieurs a la moyenne capables de stimuler Finves- 
tissement. Par consequent, meme en Fabsence d’evaluations quantitatives des 
prix alimentaires pour 2030, on peut estimer que ceux-ci resteront eleves, par 
comparaison avec le passe, tout au long de la periode. 

D’ici2017, les pays en developpement devraient produire davantage de 
produits alimentaires, dans la categorie des produits les plus echanges, que 
les pays de FOCDE. Ils representeront aussi une part croissante des importa- 
tions et des exportations alimentaires mondiales (OCDE-EAO, 2008). Mais 
la conversion de terres a un usage agricole - par le biais, pour Fessentiel, de 
deboisements en Amerique du Sud et en Afrique- pourrait avoir des conse- 
quences environnementales non negligeables, dont de fortes emissions de C02 
et une degradation de la biodiversite. 

Ees facteurs memes qui contribuent a augmenter la demande de produits 
agricoles accroitront la consommation d’eau a Favenir. Responsable de 70 % 
environ de Fensemble des prelevements d’eau, Fagriculture est le plus gros 
consommateur d’eau du monde (OCDE, 2008a). Ees besoins en eau de la 
production de viande sont particulierement eleves*. 

Ces conditions, aggravees par le potentiel de secheresse que recele le chan- 
gement climatique, pourraient se traduire par une augmentation massive du 
nombre d’individus vivant dans des zones frappees de stress hydrique (voir le 
tableau 2.2). On s’attend a ce que la population totale vivant sous stress hydrique 
fort et moyen s’accroisse d’ici2030 de 38 et 72% respectivement. A Finverse, 
la hausse du nombre d’individus vivant dans des zones oil le stress hydrique 
est faible ou nul n’atteindrait que 4%. Avec 5 milliards de personnes (soil 
1.1 milliard de plus qu’aujourd’hui) non raccordees a un reseau d’assainissement 
en2030 (OCDE, 2008c), la pollution de Feau pourrait elle aussi progresser. 

II est probable que la permanence de prix eleves pour les produits alimen- 
taires et Feau fera de Fagriculture un domaine d’action privilegie a Fechelle 
Internationale. Ees biotechnologies agricoles, et notamment celles qui accrois- 
sent les rendements des nouvelles varietes de plantes et leur tolerance a la sali- 
nite et a la secheresse, constituent une amorce de solution dans de nombreuses 
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Tableau 2.2. Population vivant des zones souffrant de stress hydrique* ^ 


(en millions) 



2005 

Pourcentage 
de la population 
mondlale 

2030 

Pourcentage 
de la population 
mondlale 

Evolution totale 
en pourcentage 
(2005-30) 

Stress eleve 

2837 

44% 

3901 

47% 

38% 

Stress moyen 

794 

12% 

1368 

17% 

72% 

Stress faible 

835 

13% 

866 

11% 

4% 

Pas de stress 

2028 

31% 

2101 

26% 

4% 

Total 

6494 

100% 

8236 

100% 

27% 


1. Les estimations 2030 reposent sur des extrapolations de tendances passees et actuelles 
et sur rhypothese d’une absence de toute politique nouvelle. 

2. Le total des colonnes peut etre different de 100% en raison des arrondis. 

Source : OCDE, 2008c. 


parties du monde. Par ailleurs, la hausse des prix de Talimentation pour le 
betail et les penuries d’eau remettront en question la viabilite economique des 
biocarburants et des bioraffineries. Les penuries d’eau et les risques sanitaires 
resultant du sous-developpement des reseaux d’assainissement pourraient, 
de leur cote, stimuler Fessor de biotechnologies industrielles reduisant la 
consommation d’eau ou traitant les sources d’eau polluees. 

Couts des soins de sante 

Que ce soil dans les pays de I’OCDE ou ailleurs, les depenses de sante, 
exprimees en pourcentage du PIB, devraient nettement augmenter d’ici 2030. 
En 2005, les depenses pnbliques consacrees aux soins de sante et de longue 
duree s’elevaient en moyenne a 5.7 % du PIB des pays de I’OCDE. Ees projec- 
tions montrent que ce pourcentage pourrait monter a 12.8 % d’ici 2050, si I’on 
suppose que les depenses croissent 1 % plus vite chaque annee que les recedes 
(tendance observee ces deux dernieres decennies), ou a 10.1 % si des mesures 
sont prises par les pouvoirs publics pour endiguer cette croissance supplemen- 
taire de 1 % (OCDE, 2006). Ees estimations sont encore plus elevees si I’on y 
integre les depenses privees. 

Apres nne croissance rapide au debut des annees 70, la part des soins de 
sante dans le PIB s’est stabilisee tout au long des annees 80, pour remonter en 
fleche an debnt des annees 90. Ees nonvelles technologies de sante ont joue 
nn role essentiel dans cette croissance. Une etude de I’OCDE note qu’« en 
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I’absence de facteurs strictement demographiques decisifs, cette tendance haus- 
siere des depenses [de soins de sante] est probablement imputable a la diffusion 
accrue des technologies et a 1’evolution des prix relatifs » (OCDE, 2006). 

La croissance rapide des couts des soins de sante en pourcentage du PIB 
pourrait avoir d’enormes repercussions sur I’innovation appliquee an monde de 
la sante. Selon une enquete menee aupres d’analystes de ce secteur, la perspec- 
tive de controles visant les prix et Faeces aux nouvelles technologies de sante 
est le premier risque strategique que courent les societes specialisees dans les 
biotechnologies medicales (Ernst et Young, 2008). Les controles en question 
seront porteurs de defis particuliers pour les modeles economiques actuels rela- 
tifs a ces biotechnologies, dans la mesure oil une baisse des recettes tirees des 
technologies mises an service de la sante sera desincitative pour la R-D - sauf 
lorsque les nouvelles technologies peuvent potentiellement abaisser les couts des 
soins de sante. Certaines etudes estiment ainsi que le recours aux biotechnolo- 
gies agricoles pour fabriquer des produits pharmaceutiques complexes pourrait 
rendre les couts de production de certains de ces produits trois fois moins eleves 
que ceux des systemes de production microbiens (Erost et Sullivan, 2004). 
Les aliments fonctionnels et les alicaments dont les bienfaits pour la sante sont 
prouves pourraient abaisser les couts des soins de sante en diminuant le risque 
d’apparition de certaines affections. En outre, des biotechnologies industrielles 
pourraient s’appliquer a la depollution de Fenvironnement et an traitement de 
Fean, et ameliorer par la les resultats sanitaires. La societe pourrait aussi accep- 
ter de depenser une part plus forte du PIB pour les questions de sante si elle en 
retirait des ameliorations sanitaires proportionnelles. Les biotechnologies sont 
porteuses de progres potentiellement significatifs pour la sante globale et la 
qualite de la vie ; elles pourraient contribuer a habituer Fopinion publique a des 
niveaux de depenses consideres comme acceptables. 

Technologies contributives et concurrentes 

Lessor des biotechnologies ne se fera pas de maniere isolee. Les technolo- 
gies contributives et concurrentes telles que Finformatique et les sources alter- 
natives d’energie continueront de progresses Les technologies contributives 
influeront sur les modalites du developpement des produits biotechnologiques, 
tandis que les technologies concurrentes determineront la taille du marche des 
biotechnologies, ainsi que leurs parts de marche. 

Technologies contributives 

Les deux grandes technologies venant a Fappui des biotechnologies sont 
Finformatique et les nanotechnologies®. A ce jour, les progres des technologies 
informatiques et de la bioinformatique ont eu plus d’importance que la science 
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nanotechnologique emergente, mais cette derniere pourrait avoir a I’avenir un 
fort impact sur les biotechnologies, et notamment sur celles appliquees a la 
sante. 

De nombreuses applications bioinformatiques necessitent une tres grande 
puissance de traitement et des espaces de stockage considerables se chiffrant 
souvent en teraoctets. Au cours des quatre dernieres decennies, les puissances 
de traitement ont rapidement progresse et leurs couts ont simultanement 
deem, ce qui a permis aux chercheurs de creer, consulter et manipuler des 
ensembles de donnees plus grands, et de modeliser plus precisement les sys- 
temes biologiques. Ces tendances devraient se poursuivre. En outre, le surcroit 
de bande passante disponible a I’echelle planetaire offre aux chercheurs de 
nouveaux moyens de communication et de collaboration, au rang desquels 
figurent la video et des sites Internet de maillage social. 

Les nanotechnologies permettent notamment de produire des dispositifs 
nanometriques capables d’interagir directement avec des biomolecules tant a 
la surface qu’a Finterieur des cellules. Ces dispositifs peuvent comporter des 
vecteurs geniques et medicamenteux ciblant des zones precises du corps. De 
plus, on pent utiliser les nanobiotechnologies pour fabriquer des protheses ou 
des liquides organiques de remplacement biocompatibles, des systemes d’au- 
todiagnostic utilisables a domicile, des capteurs destines a des « laboratoires 
sur puce » et du materiel de regeneration osseuse et tissulaire. Les bionano- 
technologies offrent egalement des applications prometteuses en matiere de 
depollution environnementale. 

Technologies concurrentes 

Bien des produits fabriques au moyen de biotechnologies (carburants, 
combustibles, plastiques ou produits chimiques) peuvent Fetre grace a d’autres 
technologies. II en resulte une eventuelle concurrence entre les atouts sociaux, 
economiques et environnementaux des biotechnologies et ceux d’autres 
methodes manufacturieres. Cette concurrence pent aussi se manifester lorsque 
les marches de produits offrent des substituts similaires. Par exemple, le coton 
genetiquement modifie resistant aux insectes entre en concurrence avec la 
culture du coton classique assortie de techniques de gestion des ravageurs. 
Les biocarburants sont actuellement en concurrence avec les carburants d’ori- 
gine fossile et pourraient Fetre a Favenir avec les vehicules electriques. De 
la meme maniere, les mesures de sante publique peuvent s’averer beaucoup 
plus economiques pour maitriser les epidemies qu’une R-D couteuse visant a 
mettre au point des vaccins. La solution technique optimale depend done de 
la valeur relative accordee par les economies de marche aux atouts sociaux, 
environnementaux et economiques des biotechnologies par rapport a ceux de 
leurs solutions de substitution. 
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Pendant que la recherche appliquee aux solutions biotechnologiques conti- 
nue d’abaisser les couts et de renforcer Tefficience, la recherche de solutions 
technologiques de remplacement ira elle aussi de I’avant. Ainsi, la recherche 
portant sur les generateurs solaires pourrait entramer de fortes baisses des 
couts de production des panneaux solaires et une conversion plus efficiente de 
la lumiere solaire en electricite. Surtout adosses a des avancees dans le stoc- 
kage de I’electricite, les generateurs solaires pourraient etre une source d’ener- 
gie renouvelable meilleur marche pour I’antomobile que les biocarburants. 

La competitivite des solutions tant biotechnologiques que substitutives 
vis-a-vis de ces problemes notamment est inconnue, et dependra de differents 
facteurs : quantite de R-D investie dans chaque option, cout relatif des diffe- 
rentes technologies, aide apportee par I’Etat par le biais de subventions, de 
credits d’impot on d’obligations. D’importantes avancees techniques dans une 
technologie concurrente sont par ailleurs susceptibles d’eloigner les investis- 
sements prives et publics de certaines biotechnologies. 

A I’avenir, les biotechnologies seront encore concurrencies par des tech- 
nologies de substitution. Dans le domaine agricole, les progres de I’agriculture 
de precision et des techniques de conservation des ressources en eau pour- 
raient concurrencer les solutions environnementales biotechnologiques. Dans 
le domaine des maladies infectieuses, il en ira de meme avec des solutions pen 
couteuses telles que le traitement de I’eau. La concurrence la plus forte viendra 
probablement des applications industrielles. D’autres energies renouvelables 
telles que le solaire, la geothermie et Feolien, aux effets secondaires moins 
nombreux, pourraient se poser en rivales serieuses des bioenergies. 

Synthese des moteurs de la bioeconomie 

On trouvera an tableau 2.3 une synthese des grandes tendances abor- 
dees dans les sections ci-dessus et de leurs repercussions sur les applications 
bioeconomiques et biotechnologiques dans les domaines de la production 
primaire, de la sante et de Findustrie. Leurs consequences sur la bioecono- 
mie ne seront pas identiques dans tons les secteurs. Ce sont les chiffres de la 
population et les niveaux de revenu qui peseront le plus sur Futilisation des 
biotechnologies dans la production primaire. Les evolutions demographiques, 
notamment dans les pays de FOCDE, auront un impact maximal sur les 
biotechnologies de la sante. Ee changement climatique et les defis environne- 
mentaux auront des incidences sur Favenir des biotechnologies agricoles, mais 
plus encore, probablement, sur les applications industrielles. 
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Notes 


1. Ce chiffre repose sur la variante moyenne des Nations unies. 

2. L’enseignement dit superieur regroupe la majeure partie des programmes de 
niveau posterieur au second degre, dont les programmes de professionnalisation 
en une on deux annees, les diplomes universitaires en trois ou quatre annees, et 
les masters et doctorats. 

3. « Tres probable » designe une probabilite d’occurrence evaluee a plus de 90% 
(GIEC, 2007). 

4. Un recent rapport inventorie 12 maladies qui pourraient s’etendre a de nouvelles 
zones geographiques sous I’effet du changement climatique : grippe aviaire ; 
babesiose ; cholera ; virus Ebola ; parasites intestinaux et externes ; maladie de 
Lyme ; peste ; intoxication paralysante par les mollusques (PSP) due a une recru- 
descence des dinoflagelles provoquant des marees rouges toxiques; fievre de la 
vallee du Rift ; trypanosomiase africaine ; tuberculose ; fievre jaune (Wildlife 
Conservation Society, 2008). 

5. Les mesures sanitaires publiques, dont notamment I’assechement des marais et 
le recours au DDT pour detruire les moustiques vecteurs, ont ete les principales 
actions a I’origine de I’eradication du paludisme en Europe (Bruce-Chwatt et 
Zulueta, 1980). Plus recemment, des mesures sanitaires publiques de type qua- 
rantaine ou detection precoce ont mis un coup d’arret a la propagation du SRAS 
(Smith et Alvarez, 2008). 

6. La consommation annuelle de viande par habitant est deja passee, dans les pays 
en developpement, de 10 kg en 1964-66 a 26 kg en 1997-99, et devrait atteindre 
37 kg en 2030, ce qui augmentera la demande d’aliments pour le betail de type 
cereales ou soja (EAO, 2002). 

7. La base de donnees LAOSTAT recense dans le monde, respectivement en 1961 et 
en 2005, 1 280780 ha et 1 413425 ha de terres arables, definies comme les « terres 
affectees aux cultures temporaires [...], prairies temporaires a faucher ou a patu- 
rer [. ..]et terres en jacheres temporaires [...]. Les terres abandonnees a la suite de 
cultures itinerantes ne figurent pas dans cette categorie. » (LAO, 2005). 

8. II faut a peu pres dix fois plus d’eau pour produire un kilogramme de viande que 
pour produire un kilogramme de ble (LAO, citee par la BBC, 2008). 
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9. Les nanotechnologies englobent la production et la mise en ceuvre de systemes 
physiques, chimiques et biologiques a des echelles comprises entre la taille d’un 
atome ou d’une molecule et 100 nanometres environ. Un nanometre vaut un mil- 
liardieme de metre. 
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Chapitre 3 

La bioeconomie aujourd’hui : etat des lieux 


A I’heure actuelle, les biotechnologies sont utilisees dans les secteurs de la pro- 
duction primaire, de la sante et de Vindustrie. Les plates-formes technologiques, 
telles que la modification par genie genetique, le sequengage de I’ADN, la bioinfor- 
matique et le genie metabolique, ont des utilisations commerciales dans plusieurs 
domaines d’application. Dans la production primaire, les biotechnologies sont 
surtout employees pour la selection vegetale et animale, le diagnostic et quelques 
applications de medecine veterinaire. Dans le secteur de la sante, leurs principales 
applications concernent la therapeutique, le diagnostic, la pharmaco genetique 
visant I’amelioration des pratiques de prescription, les aliments fonctionnels et 
les nutraceutiques, ainsi que certains dispositifs medicaux. Dans Vindustrie, les 
precedes biotechnologiques sont appliques a la production de produits chimiques, 
de plastiques et d’enzymes, ou au secteur de I’environnement notamment dans les 
techniques de biodepollution et les biocapteurs, les methodes visant a reduire les 
effets ou les couts environnementaux de I’extraction des ressources naturelles, et 
la production de biocarburants. Plusieurs applications biotechnologiques, comme 
les produits biopharmaceutiques, les diagnostics in vitro, certaines cultures OGM, 
et les enzymes, sont dejd relativement « matures ». Mais nombreuses sont cedes 
dont la viabilite commerciale est tributaire des aides publiques (biocarburants et 
bioprospection miniere, par exemple) ou qui en sont encore au stade experimental, 
comme la medecine regenerative et les therapies basees sur la technique de VARN 
interferent. 


LA BIOECONOMIE A L'HORIZON 2030 : QUEL PROGRAMME D’ACTION ? - ISBN 978-92-64-05689-3 © OECD 2009 


60 - 3. LA BIOECONOMIE AUJOURD’HUI : ETAT DES LIEUX 


Les fondements scientifiques sur lesquels reposent les biotechnologies uti- 
lisees dans les sectenrs de la prodnction primaire, de la sante et de I’industrie 
sont similaires, les trois domaines d’application partageant la meme panoplie 
de plates-formes technologiques on d’ontils de recherche. Si certaines decou- 
vertes proches de la commercialisation ont trouve des applications communes 
aux trois sectenrs, les biotechnologies ont toutefois suivi jusqu’a present des 
trajectoires distinctes dans chacun d’entre eux. Cet etat de choses tient an fait 
que la production primaire, la sante et I’industrie ont des reglementations, 
des structures industrielles et des cultures differentes, et que leurs entreprises 
exercent leurs activites selon des modeles economiques differents. 

Ce chapitre examine les principales plates-formes technologiques parta- 
gees par chaque domaine d’application et presente brievement les utilisations 
des biotechnologies dans ces trois domaines. Les lecteurs qui possedent une 
bonne connaissance de I’etat actuel du secteur des biotechnologies pourront 
peut-etre se contenter de parcourir ce chapitre en s’arretant sur les applications 
qu’ils connaissent moins bien on se rendre directement an chapitre 4 qui traite 
des applications des biotechnologies a I’horizon 2015. 

Plates-formes technologiques 

Les plates-formes technologiques, expression utilisee ici pour designer les 
principaux outils et techniques des biotechnologies modernes, sont utilisees a 
la fois en recherche-developpement et dans la quasi-totalite des applications 
biotechnologiques. Certaines d’entre elles sont des technologies emergentes 
qui pourraient avoir des impacts decisifs sur I’avenir de la bioeconomie. 

Pour I’heure, la plus importante de ces technologies interesse la modifica- 
tion par genie genetique on transgenese. Pratiquee depuis le debut des annees 
70, cette technique consiste a inserer un on plusieurs genes d’un organisme 
donne dans I’ADN d’un autre organisme (ONU, 1997), en regie generale pour 
conferer a ce dernier un caractere genetique particulier. Alors qu’auparavant, 
il s’agissait d’un procede long et tres complexe, les avancees realisees dans 
le domaine de I’amplification de brins d’ADN (par reaction de polymeri- 
sation en chaine - PCR) et le developpement de nouvelles techniques de 
transfert (canons a genes, par exemple) ont fait de la modification genetique 
un procede banal, utilise desormais dans une large gamme d’applications 
biotechnologiques. 

La technique de I’ARN interferent (ARNi) est une technologie emergente 
qui pent etre utilisee pour moduler la function genique. La saturation de cel- 
lules a I’aide de petits segments d’ARN double brin pent inhiber (on activer)* 
I’expression des genes cibles. Cette capacite d’eteindre I’expression de genes 
cibles pourrait trouver de nombreuses utilisations dans toutes les applications. 
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II n’existe pas encore d’ applications commerciales de I’ARNi pour I’extinction 
de Fexpression des genes^, mais un petit nombre de therapies a base d’ARNi 
en sont cependant an stade des essais cliniques. 

D’autres technologies importantes concernent I’analyse du fonctionnement 
cellulaire (metabolisme) et la structure des molecules cellulaires, notamment 
des proteines (proteomique) et de lADN. La proteomique analyse I’ensemble 
des proteines presentes an sein d’un organisme. Cette analyse est beaucoup 
plus complexe que Fanalyse genomique car le proteome d’une cellule est 
variable. La comprehension des interactions des proteines aidera a mettre an 
point de nouveaux agents therapeutiques et fournira de nouveaux moyens de 
diagnostic et de traitement des troubles de la reproduction (Moore et Thatcher, 
2006). 

Le sequen^age de lADN permet de determiner « I’ordre des nucleotides 
(la sequence de bases) dans une molecule dADN » (NCBI, 2004). C’est une 
etape majeure dans la decouverte de la structure et de la function des genes. 
Des lors qu’on connait la sequence de reference d’un gene, on pent utiliser 
cette information pour identifier les erreurs dans le code genetique des 
individus. La productivite des technologies de sequengage de FADN, qui est 
mesuree par le nombre de paires de bases pouvant etre sequencees par opera- 
teur et par jour, a ete multipliee par 500 an cours de la derniere decennie, les 
couts etant divises par 1000 durant cette meme periode (Bio-Era, 2007). On 
dispose d’une gamme de plus en plus etendue de technologies de sequengage : 
de celles qui mettent en oeuvre la PCR pour amplifier le materiel genetique 
avant de pouvoir I’utiliser a celles qui n’ont besoin que d’une seule molecule 
pour en determiner la sequence. Les puces a ADN permettent aux chercheurs 
d’identifier les genes connus chez les etres humains, les animaux, les plantes 
et les insectes. Elies offrent de nombreuses possibilites d’applications en 
matiere de surveillance. 

Des lors que les sequences d’ADN on d’ARN desirees sont connues, 
elles peuvent etre synthetisees pour etre mises en oeuvre dans des travaux de 
recherche on pour fabriquer un produit. A I’instar des technologies de sequen- 
gage, les technologies de synthese de genes ont ete considerablement perfec- 
tionnees. Eeur productivite a ete multipliee par 700 en dix ans, doublant tons 
les douze mois, et leur cout a ete divise par 30 (Bio-Era, 2007). De surcroit, 
partout dans le monde, il existe des entreprises specialisees dans la synthese 
de genes qui peuvent fournir, par voie postale, des sequences d’ADN synthe- 
tise sur la base de specifications regues via Internet. 

Ea bioinformatique a pour objet de construire et d’analyser les bases de 
donnees nontenant les informations sur les genomes, les proteines et divers 
processus cellulaires complexes. Un certain nombre de biobanques ont ete 
creees dans plusieurs pays pour collecter, entre autres, les donnees genetiques 
d’un grand nombre d’individus. E’analyse des bases de donnees relatives aux 
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genomes humains, animaux et vegetaux devrait permettre de mieux com- 
prendre les fonctions des genes et d’ameliorer la prevention, le diagnostic et le 
traitement d’un grand nombre de maladies. 

Axees initialement sur la genetique, les biotechnologies relevent desor- 
mais de recherches multidisciplinaires qui prennent en compte des modules 
cellulaires entiers et leurs interactions avec I’environnement exterieur. De ce 
fait, la bioinformatique est appelee a jouer un role grandissant. Elle intervien- 
dra notamment dans la modelisation des systemes et la production de modeles 
tridimensionnels d’un large eventail de composants biologiques. 

La biologic synthetique est un domaine emergent qui vise a ameliorer les 
microorganismes par une approche d’ingenierie qui, selon la communaute 
de Synthetic Biology, permet la conception et la construction de nouveaux 
composants, dispositifs et systemes biologiques ainsi que la reconstruction de 
systemes biologiques naturels existants, a des fins utilitaires (syntheticbiology. 
org, s. d.). La biologic synthetique a pour but d’accroitre Fefficacite biologique 
en concevant un systeme cellulaire pour une fonction specifique, evitant ainsi 
la production de produits indesirables qui gaspillent I’energie de la cellule. 

L’une des techniques de la biologic synthetique consiste a modifier les 
voies metaboliques d’un organisme, c’est-a-dire I’ensemble des reactions 
chimiques indispensables a la vie d’un organisme vivant ou d’une cellule. Le 
but est de faire en sorte qu’une cellule produise une substance donnee, ou en 
consomme une (comme pour la biodepollution) (Nill, 2001). C’est ainsi qu’on 
a recouru au genie metabolique pour mettre au point des microorganismes 
capables de produire des polyhydroxybutyrates (PHB) (Rudnik, 2008) ou du 
propanediol (PDO) (DuPont, 2008a). 

Les biocapteurs constituent une autre application prometteuse de la bio- 
logic synthetique. Un biocapteur capable de detecter de I’arsenic dans I’eau, 
mis au point dans le cadre de travaux de biologic synthetique de I’Universite 
d’Edimbourg, a ete recemment concede sous licence a une jeune entreprise a 
but non lucratif issue de cette universite. Des dispositifs capables de detecter 
la formation de biofilms provoquant des infections et I’obturation des catheters 
urinaires sont egalement en cours de developpement. 

Un axe cle de la recherche en biologic synthetique est la construction 
d’une « cellule minimale » ou d’un « genome artificiel ». Pour ce faire, on 
pent soil utiliser un genome entierement synthetique que Ton insere dans une 
cellule dont on a retire I’ADN originel, soit construire une cellule synthetique 
a I’aide de composants biologiques modelises. Les travaux sur la premiere 
technique ont beaucoup progresse. C’est ainsi qu’en 2007 le US Patent and 
Trademark Office a public une demande de brevet du J. Craig Venter Institute 
portant sur le premier genome bacterien entierement synthetique (USPTO, 
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2007). Des travaux sont en cours pour inserer ce genome synthetique dans une 
cellule bacterienne vivante (Kowalski, 2008 ; Pilkington, 2007). 

Les recherches dans ce domaine s’appuient sur plusieurs bases de donnees 
publiques^ relatives aux voies metaboliques. La conception de « composants » 
biologiqnes est facilitee par Faeces libre a nne banqne regroupant plusieurs 
centaines de composants standardises, ou BioBricks, qui peuvent etre assem- 
bles pour construire divers dispositifs biologiques (IGEM, 2007). Ces avan- 
cees permettent de penser qu’un jour, la « bioconception » sera realisee, non 
par des biologistes, mais par des concepteurs de systemes. 

Applications des biotechnologies dans le secteur de la production primaire 

Les biotechnologies modernes sont utilisees dans la production primaire 
pour mettre au point de nouvelles varietes de vegetaux et d’animaux avec des 
caracteres ameliores, de nouveaux ontils de diagnostic, des techniques avan- 
cees de multiplication vegetative et animate, et des produits therapeutiques et 
vaccins pour le traitement et la prevention de maladies des animaux. Les deux 
sections suivantes dressent Fetat des lieux des biotechnologies dans le secteur 
de la production primaire qui couvre les plantes et les animaux. 

Plantes 

Nouvelles varietes 

Les biotechnologies sont utilisees pour mettre au point de nouvelles 
varietes de cultures alimentaires, fourrageres et textiles dotes de caracteres 
genetiques de grande valeur commerciale. Une des techniques consiste a 
recourir a la modification genetique pour transferer du materiel genetique 
entre especes incapables de se croiser. D’autres techniques, comme la recom- 
binaison aleatoire de genes (gene shuffling) et Fintragenese, n’ntilisent que le 
materiel genetique des especes dont le croisement est possible (Conner et al., 
2007; Jacobsen et Schouten, 2007). Par rapport aux techniques classiques, 
les precedes biotechnologiques, tels que la selection assistee par marqueurs 
(SAM) qui utilise des marqueurs biologiques ou chimiques pour identifier 
des caracteres, permettent aussi d’affiner et d’accelerer la mise au point de 
nouvelles varietes de selection. 

Les programmes de recherche sur les OGM et les non-OGM sont axes sur 
un ou plusieurs caracteres genetiques : 

• La tolerance aux herbicides permet a une plante de resister aux effets 
de tel ou tel herbicide. Ce caractere est obtenu par des techniques de 
genie genetique et par d’autres techniques de selection. 
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• La resistance aux ravageurs et parasites ameliore la capacite d’une 
plante a resister aux insectes nuisibles, virus, bacteries, champignons 
et nematodes. La forme la plus frequente de resistance obtenue par 
genie genetique fait appel a un gene de la bacterie Bacillus thurin- 
giensis (Bt), qui produit une toxine naturelle detruisant certaines 
especes de ravageurs ou parasites. 

• Les caracteres agronomiques permettent d’ameliorer le rendement 
des vegetaux et de leur conferer une resistance aux stress risquant de 
diminuer les rendements, comme la chaleur, le froid, la secheresse ou 
la salinite. 

• Les caracteres qualitatifs servent a modifier la saveur, la couleur, la 
composition en amidon ou en huile, ce qui ameliore la valeur nutri- 
tionnelle ou les caracteristiques de transformation, ou a produire des 
molecules therapeutiques et industrielles utiles. 

• Les caracteres techniques, tels que ceux utilises pour les marqueurs 
chimiques, jouent un role central dans les programmes de selection, 
mais ils n’ont pas de valeur commerciale pour les agriculteurs. 

Du fait des prescriptions reglementaires, on dispose de donnees completes 
sur les essais au champ de plantes transgeniques pour la quasi-totalite des 
pays de FOCDE. Ces donnees fournissent des informations sur les cultures 
et les caracteres en cours de developpement, et sur les entreprises et les orga- 
nismes publics de recherche travaillant dans le domaine du genie genetique. 
En revanche, les pays de FOCDE ne possedent pas de sources de donnees 
coherentes sur les biotechnologies appliquees au developpement de nouvelles 
varietes vegetales non transgeniques, en partie parce que Fenregistrement des 
essais au champ n’est pas obligatoire. Tout indique neanmoins que la majorite 
des programmes de selection de varietes non transgeniques utilisent des pro- 
cedes biotechnologiques comme la SAM'*. 

Des varietes OGM presentant une tolerance aux herbicides, une resistance 
aux ravageurs et parasites ou ces deux caracteres empties sont cultivees depuis 
plus d’une decennie et constituent plus de 75 % des 85 varietes genetiquement 
modifiees autorisees au ler mai 2007 aux Etats-Unis (voir graphique 3.1). Un 
peu moins de 20% de ces 85 varietes contenaient des caracteres qualitatifs 
ou agronomiques, mais ces deux types de caracteres font actuellement Fobjet 
d’un grand nombre de programmes de recherche. Ee reste des varietes trans- 
geniques autorisees possede, entre autres caracteres, la resistance aux virus 
ou la sterilite male. 

Si, dans un pays, la mise en culture des varietes transgeniques de plus 
d’une douzaine d’especes vegetales differentes^ a ete autorisee, la majorite des 
surfaces sont consacrees cependant a quatre grandes cultures transgeniques : 
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le coton, le mats, le colza (canola) et le soja. L’adoption des cultures trans- 
geniques dans beaucoup de regions du monde, dans des pays de I’OCDE 
comme dans des pays non membres, a ete rapide puisque 10 pays membres 
de rOCDE et 13 pays non membres en cultivaient en 2007. Ee graphique 3.2, 
qui indique tons les pays on en 2007 des cultures transgeniques etaient auto- 
risees, met en exergue les huit pays (deux OCDE et six non OCDE) qui y 
consacrent au moins 100000 hectares. A Fechelle mondiale, en 2007, environ 
107 millions d’hectares etaient plantes en cultures transgeniques, representant 
environ 9 % de la superficie mondiale cultivee et environ un tiers des super- 
ficies consacrees aux quatre grandes cultures genetiquement modifiees citees 
precedemment^. 

Si la plupart des varietes transgeniques commercialisees out ete mises au 
point dans des pays de I’OCDE, nombre de pays en developpement font aussi 
appel aux biotechnologies pour ameliorer les varietes vegetales. EAO-BioDeC, 
la base de donnees de la EAO sur les biotechnologies dans les pays en develop- 
pement, recense 1 678 projets de cultures non transgeniques et 929 de cultures 
transgeniques dans 88 pays. Environ 8.5 % des projets non transgeniques et 
6.2% des projets transgeniques ont debouche sur la commercialisation de 
varietes. Quatre grandes cultures (coton, mais, colza et soja) concentrent la 

Graphique 3.1. Varietes transgeniques autorisees par le ministere 
de TAgriculture des Etats-Unis (USDA) au ler mai 2007, par caractere 



Note : Au total, 85 varietes ont ete autorisees. Voir annexe 3. A1 pour des informations 
plus detaillees. 

Source : Graphique elabore par les auteurs a partir des donnees relatives aux autorisations 
de varietes transgeniques delivrees par I’APHIS de I’USDA. 
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quasi-totalite des varietes transgeniques commercialisees, ainsi qu’une grande 
majorite de la R-D menee dans le monde sur les plantes transgeniques. Parmi 
les autres cibles de recherche figurent la canne a sucre. Forge, la hanane, le 
cafe, Fauhergine, le palmier, Fananas, la palate douce, et divers haricots et 
pois. 

Sylviculture 

L’adoption d’essences forestieres genetiquement modifiees en sylviculture 
a ete relativement lente comparee a Fadoption de cultures transgeniques. Cette 
lenteur s’explique par la complexite genetique des essences, la longueur du 
processus de selection, et la multiplicite des genes a modifier pour ohtenir la 
plupart des caracteres. La quasi-totalite des programmes hiotechnologiques 
relatifs aux essences forestieres en sont au stade de la recherche, a Fexception 
des plantations de peupliers transgeniques en Chine (Pearce, 2004). Si des 
plantations experimentales d’essences presentant une valeur commercial 
sont realisees pour ohtenir des caracteres qualitatifs, la tolerance aux herbi- 
cides on la resistance aux ravageurs et parasites, la majorite des essais portent 
cependant sur des traits techniques sans valeur commerciale mais interessant 
la recherche. Neanmoins, le rythme des travaux sur les arbres transgeniques 
s’est accelere : plus de 387 plantations experimentales d’arbres transgeniques 
ont ete realisees entre 2000 et 2007, contre seulement 93 entre 1987 et 2000’. 

Les biotechnologies sont actuellement utilisees pour mettre au point des 
varietes d’arbres produisant moins de lignine de faqon a reduire les cotits 
de production de la pate a papier, notamment pour les papiers speciaux. Un 
autre axe important de recherche porte sur les essences a croissance rapide 
employees pour le hois d’oeuvre, la fabrication de la pate a papier et la produc- 
tion de biocombustibles. 

Les biotechnologies servent aussi a la multiplication d’especes forestieres. 
L’objectif est de multiplier des jeunes plants genetiquement identiques d’arbres 
plus. Les techniques de multiplication fondees sur les biotechnologies, conju- 
guees parfois a la SAM, peuvent considerablement accelerer les programmes 
de selection arboricole. La micropropagation est une technique courante qui 
permet une multiplication rapide, in vitro, de materiel vegetal a partir de 
cultures de tissus (Service de la mise en valeur des ressources forestieres, 
2004 ; McCord et Gartland, 2003). Si les techniques non hiotechnologiques de 
bouturage de racine sont largement utilisees pour les angiospermes (feuillus), 
elles sont plus difficiles a mettre en oeuvre pour les coniferes. Pour ces der- 
niers, une solution est Fembryogenese somatique, type de micropropagation 
dans lequel un tissu vegetal ordinaire est utilise pour produire de jeunes 
plants genetiquement identiques. Cette technologie desormais commercialisee 
pent donner lieu a des gains de productivite importants, compris entre 30 et 
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60 %, contre 8 a 13 % avec la technique traditionnelle de pollinisation libre. 
L’embryogenese somatique permet aussi de conserver les caracteres gene- 
tiques desires lors de la reproduction (Cellfor, s.d.). 

Les pays en developpement mettent en oeuvre les biotechnologies dans le 
secteur de la sylviculture, dont un certain nombre d’ applications commerciali- 
sees. La base de donnees FAO-BioDeC contient 810 projets non transgeniques 
et 46 transgeniques dans ce secteur. La micropropagation et la selection par 
voie biotechnologique representent respectivement 51 % et 33 % des projets 
de recherche non transgeniques, le reste des projets de recherche sylvicole 
portant sur le diagnostic ou les pesticides et engrais issus des biotechnologies. 
Plus de 41 % de I’ensemble des recherches sur la modification genetique en 
sylviculture portent sur la resistance aux insectes, 13 % sur la resistance aux 
bacteries et aux champignons, 11 % sur la resistance a la salinite, et 4% sur la 
qualite /teneur en lignine du hois*. 


Diagnostic vegetal 

Le diagnostic vegetal sert a identifier la maladie d’une plante avant qu’elle 
ne provoque d’importants dommages economiques, ce qui permet a I’agricul- 
teur de trader aux pesticides la culture atteinte, ou d’en empecher la diffusion 
aux cultures indemnes. Les estimations des pertes economiques liees aux 
maladies des plantes varient considerablement selon les hypotheses de depart. 
Deux etudes concernant les Etats-Unis estiment les pertes annuelles a 9.1 mil- 
liards USD (Fermin-Munoz et al., 2000) et a 33 milliards USD (Pimentel, 
Zuniga et Morrison, 2004). En termes relatifs, les pays en developpement 
subissent des pertes economiques plus importantes que les pays developpes en 
raison du poids de Fagriculture dans leur economie et du cout trap eleve des 
produits phytopharmaceutiques. 

Plusieurs techniques de diagnostic des maladies utilisent la presence de 
genes ou de proteines specifiques (un anticorps, par exemple) pour deceler des 
agents phytopathogenes^. On dispose d’outils de diagnostic pour 954 maladies 
des plantes dont plus de 90 % concernent des parasites bacteriens, fongiques 
ou viraux. Ces outils couvrent les agents pathogenes les plus importants des 
pays developpes (Ward et al., 2004), mais un grand nombre de ces diagnostics 
doivent etre effectues en laboratoire et exigent des competences specialisees. 
Une grande partie des recherches actuelles visent a mettre au point des outils 
de diagnostic en temps reel pouvant etre utilises en champ. 
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Animaux 

Les biotechnologies ont trois applications principales dans les secteurs de 
I’elevage, de I’aviculture et de Taquaculture : selection, multiplication et sante 
(diagnostic et therapeutique). La selection animate pent recourir a la me me 
panoplie de biotechnologies que celle servant a la selection vegetale (selection 
assistee par marqueurs et modification par genie genetique, par exemple). Les 
outils de diagnostic permettent aussi de detecter les maladies hereditaires 
graves de fagon a eliminer des effectifs les animaux atteints. Quant aux pro- 
duits biotherapeutiques, en raison de leur cout eleve, on s’en sert surtout pour 
les animaux de compagnie on pour les animaux reproducteurs a haute valeur 
genetique. 

Selection des especes 

La selection assistee par marqueurs est I’application commerciale des 
biotechnologies la plus repandue quand on veut affiner les programmes 
classiques de selection animate et les accelerer. Cette technologie est lar- 
gement utilisee dans les pays membres de FOCDE comme dans les pays 
non membres. C’est ainsi que les eleveurs porcins europeens y recourent 
pour depister les anomalies genetiques et supprimer les individus atteints 
(Menradet al., 2006). La SAM est moins largement utilisee pour identifier 
la presence de genes interessants, en partie a cause de connaissances insuf- 
fisantes quant aux marqueurs genetiques propres a selectionner les animaux 
cibles. Dans I’Union europeenne, on estime que les especes aquacoles selec- 
tionnees par cette technique representent 30 % des recettes generees par le 
saumon et par la truite, et 10% de celles generees par les huitres. On estime 
aussi que les varietes issues de la SAM representent 15 % du total des ventes 
de la pisciculture (Zika et al., 2007). 

La recherche-developpement sur les animaux transgeniques s’est surtout 
attachee a produire des composes interessants dans leur lait ou leur sang, a 
ameliorer les caracteristiques des aliments, ou a leur conferer des caracteres 
qui reduisent certains impacts prejudiciables pour I’environnement decoulant 
de la production animate industrielle. En fevrier 2009, la Eood and Drug 
Administration (EDA) des Etats-Unis a autorise le premier medicament pro- 
duit dans du lait de chevres transgeniques : il s’agit de FAtryn qui est utilise 
dans le traitement du deficit hereditaire d’antithrombine (Vedantam, 2009). 
En outre, on developpe actuellement des especes transgeniques de poissons 
presentant un rythme de croissance plus rapide et une plus grande resistance 
aux virus, aux bacteries et aux basses temperatures (Kapuscinski et al., 2007). 
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Multiplication 

Le clonage par transfert de noyaux somatiques est la principale biotechno- 
logie de pointe utilisee pour la reproduction animale. Cette technique consiste 
a supprimer le noyau d’un ovule et a le remplacer par le noyau (et I’ADN) d’un 
individu donneur de la meme espece. L’animal clone est identique a I’animal 
donneur d’ADN. Meme si les couts baissent actuellement et vont probable- 
ment continuer a baisser, cette technique est trop onereuse pour etre utilisee 
a grande echelle dans le secteur de I’elevage de base. Son utilisation doit 
etre limitee a la reproduction d’animaux a grande valeur genetique comme 
les taureaux reproducteurs, et des animaux de compagnie. Le clonage pent 
aussi etre utilise pour produire des animaux transgeniques dans la mesure 
oil la technique classique de selection des effectifs transgeniques peut provo- 
quer la perte d’un caractere genetique. Pour accroitre le taux de succes, des 
technologies sont certes en developpement comme le diagnostic genetique 
preimplantatoire (DPI) qui permet de depister les embryons presentant des 
anomalies genetiques, mais des problemes subsistent quant au taux de survie 
et aux malformations congenitales. 


Diagnostic et therapeutique 

Le diagnostic animal repose sur des tests genetiques et immunologiques 
qui ont ete mis au point pour le secteur du diagnostic humain, avec de petites 
variantes. II compte deux grands marches : les animaux de compagnie et les 
animaux d’elevage. Le premier est particulierement rentable car les proprie- 
taires d’animaux de compagnie sont prets a depenser davantage pour soigner 
leurs betes que les eleveurs. 

En 2007, il existait 160 kits de diagnostic veterinaire utilisant 69 tech- 
niques differentes - dont 39 basees sur les biotechnologies - pour depister 
57 maladies Dix-huit tests diagnostiques seulement permettent de depister 
des maladies chez les animaux de compagnie. Les kits de diagnostic dispo- 
nibles couvrent 26 des 91 maladies dont, selon I’Organisation mondiale de la 
sante animale (OIE), les consequences socio-economiques ou sanitaires sont 
graves (OIE, 2005). On constate que la pratique du diagnostic veterinaire est 
en developpement puisque un tiers des 160 kits de diagnostic disponibles sur 
le marche en 2007 ont ete lancees entre 2002 et 2007, la plupart d’entre elles 
ne faisant pas appel toutefois aux biotechnologies (USDA, 2006). 

Ees biotechnologies ont aussi contribue a plusieurs outils de diagnostic 
ponr I’aquacnltnre. Cenx-ci recourent a I’ADN pour depister les virus patho- 
genes chez les poissons et crustaces d’elevage". E’objectif est de developper 
les puces a ADN pour detecter les maladies des animaux aquatiques. C’est 
ainsi que la Eisheries Research Agency du Japon a introduit une puce capable 
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de diagnostiquer 23 infections bacteriennes differentes an moyen d’un seul 
test (TheFishSite, 2005). 

Rares sont les produits biopharmaceutiques on les biovaccins a avoir ete 
autorises pour des usages veterinaires. Le Centre de medecine veterinaire de 
la FDA ne recense que deux produits biopharmaceutiques autorises. Ce petit 


Encadre 3.1. Applications oceaniques et marines 

Les oceans couvrent plus des deux tiers de la surface du globe et contiennent 97 % de I’eau 
mondiale. Ils abritent aussi environ 80 % de la vie sur terre, sont responsables de pres de 40 % 
de la photosynthese planetaire (Hourigan, 1998), et contiennent 90% de la biomasse mondiale 
(ISIS, 2006). Ces chiffres temoignent du vaste potentiel que recelent les ressources oceaniques 
et marines pour la bioeconomie. 

La richesse des ressources marines vivantes et leurs caracteres genetiques pourraient constituer 
le point de depart d’innombrables nouvelles applications biotechnologiques. C’est ainsi que 
les bacteries dites thermophiles prosperent dans les eaux tres chaudes, a des temperatures 
comprises entre 50 et 80 °C. D’autres bacteries dites hyperthermophiles peuvent survivre a des 
temperatures superieures a 120 C (NSF, 2003). Les caracteres genetiques qui permettent de 
survivre a des temperatures elevees pourraient trouver des applications dans I’extraction des 
ressources naturelles, par exemple dans les environnements chauds. 

Les oceans offrent done un espace privilegie a la bioprospection, e’est-a-dire la recherche 
de ressources genetiques naturellement utiles. Au cours d’un tour du monde qui a dure deux 
ans, I’expedition d’echantillonnage des oceans mondiaux menee par le Sorcerer II a preleve 
des organismes marins et leurs genes. Cette expedition a produit un ensemble de donnees 
librement accessibles concernant plus de 7.7 millions de sequences, soil 6.3 milliards de paires 
de bases d’ADN, ce qui constitue le plus vaste ensemble mondial de donnees metagenomiques 
en acces libre (JCVI, 2007). 

Un autre caractere potentiellement utile de certaines especes marines est leur capacite de se 
reproduire tres rapidement. De nombreuses especes d’algues ont des rythmes de croissance 
plusieurs fois superieurs a ceux des cultures terrestres. Elies pourraient etre recoltees et servir 
de biomasse pour la production d’electricite. Certaines algues peuvent produire (ou etre 
con 9 ues de fa 9 on a produire) des composes utiles pour la production de carburants, de produits 
chimiques ou de nutraceutiques. Des nutraceutiques, comme les acides gras omegas 3, peuvent 
aussi etre extraits du poisson. 

Pour que le potentiel des oceans beneficie pleinement a la bioeconomie, il convient de 
conserver la biodiversite. Les biotechnologies ont aussi un role a jouer dans ce domaine. 
L’epuisement des stocks halieutiques mondiaux est devenu un probleme majeur, 25 % d’entre 
eux etant surexploites ou epuises et 52% approchant la production maximale equilibree 
(OCDE, 2008). Les empreintes genetiques peuvent contribuer a preserver les stocks 
halieutiques en detectant la surpeche (Gaisser et ah, 2006). 
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nombre est du probablement a leur faible rentabilite chez les animaux d’ele- 
vage ou a une absence d’applications chez des animaux de valeur comme les 
animaux de compagnie et les chevaux de course. Le seul vaccin recombinant 
a etre autorise aux Etats-Unis, en decembre 2006, etait celui centre le virus de 
la fievre du Nil occidental (USDA, 2006), meme si les vaccins recombinants 
centre la rage sent autorises pour les populations de ratons laveurs sauvages et 
pour les chats. S’agissant des maladies des poissons, il existait 13 traitements 
biotechnologiques en 2007. Toutefois, seulement deux vaccins etaient dispo- 
nibles, malgre Fexistence d’un certain nombre de virus extremement virulents 
capables de tuer la totalite de la population de poissons atteints (OIE, 2006). 


Autres applications animales des biotechnologies 

Outre le domaine de Faquaculture, les biotechnologies trouvent un 
certain nombre d’applications dans le secteur des ressources marines (voir 
encadre 3.1) telles que poissons, mollusques et autres especes sauvages. Les 
empreintes genetiques qui permettent d’etablir une distinction entre les diffe- 
rents stocks de poissons migrateurs peuvent servir a gerer les stocks sauvages 
et a fermer les peches lorsque ceux-ci sont menaces. Elies peuvent aussi aider 
a determiner les facteurs de nature a ameliorer le taux de survie des juveniles 
sauvages de repeuplement (Gaisser et ai, 2006). 

Pour ce qui est des insectes pollinisateurs et des parasites, les applications 
biotechnologiques en sont encore au stade de la recherche. Les travaux actuels 
visent a reduire le pouvoir reproductif des insectes ravageurs et a ameliorer la 
capacite des pollinisateurs d’interet, comme les abeilles domestiques, a resis- 
ter aux ravageurs et aux maladies. 

Applications des biotechnologies dans le secteur de la sante 

II existe trois grands domaines de la sante dans lesquels les biotechnolo- 
gies ont trouve des applications : la therapeutique, le diagnostic et la pharma- 
cogenetique. Elies pourraient en trouver aussi dans deux autres : les aliments 
fonctionnels et les nutraceutiques, ainsi que les dispositifs medicaux. 

Therapeutique 

Dans le cadre de ce rapport, les produits et outils therapeutiques issus des 
biotechnologies ont etc classes en trois groupes. 

• Les produits biopharmaceutiques sont des medicaments a grandes 
molecules ; leur poids moleculaire peut en effet atteindre plusieurs 
milliers voire dizaines de milliers de daltons. Ils comprennent les 
anticorps monoclonaux (AcM) et les versions recombinantes de 
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proteines, d’acides amines, de vaccins, d’enzymes et d’hormones. 
Nombre d’entre eux sont produits par des microorganismes recom- 
binants ou par des lignees cellulaires d’organismes superieurs, voire 
dans des plantes ou des animaux transgeniques. D’autres peuvent etre 
produits sans recourir aux technologies recombinantes, comme I’in- 
suline porcine, mais ce type de « medicament biologique » n’est pas 
etudie dans le present rapport. 

• Les traitements experimentaux, dont tres peu sont encore commer- 
cialises, recouvrent un ensemble disparate de biotechnologies : genie 
tissulaire, vaccins therapeutiques recherche sur les cellules souches, 
therapie genique, therapie antisens et therapie a base d’ARNi. Le 
genie tissulaire, fruit de la recherche sur la croissance et la differen- 
ciation cellulaires, permet de produire des matrices pour la recons- 
truction d’os ou de peau, ce qui ouvre la voie a la production d’autres 
organes humains complexes. Les vaccins therapeutiques stimulent 
le systeme immunitaire pour attaquer les proteines responsables 
d’une maladie, comme celles associees a des cellules cancereuses. La 
recherche sur les cellules souches pourrait deboucher sur la reparation 
ou la production d’organes. Les therapies genique, antisens et a base 
d’ARNi procedent par modification des genes ou de leur fonction 
dans la cellule vivante. 

• Les petites molecules therapeutiques sont generalement produites 
par synthese chimique. Les biotechnologies peuvent servir a identi- 
fier de nouvelles cibles therapeutiques de fagon a aider la recherche 
preclinique a selectionner plus precisement les molecules des candi- 
dats-medicaments. La technologic des tests genetiques sert aussi a 
concevoir des essais cliniques plus cibles et des pratiques de prescrip- 
tion mieux etayees. Les biotechnologies recombinantes ou le genie 
metabolique peuvent etre mis en oeuvre pour produire de petites 
molecules precurseurs et des formes chirales de medicaments, ainsi 
que certains produits pharmaceutiques impossibles a synthetiser a has 
cotit ou en quantites suffisantes. 


Produits biopharmaceutiques 

La part des produits biopharmaceutiques dans I’ensemble des nouveaux 
composes pharmaceutiques (nouvelles entites moleculaires - NEM)'^ ayant 
regu une autorisation de mise sur le marche a augmente, passant de 2 % en 
1989 a 16% en 2003. Comme il ressort du graphique 3.3, cette part a ete 
relativement stable entre 1999 et 2007, representant entre 12 % et 14 % des 
enregistrements de NEM, ce qui equivaut a environ sept nouveaux produits 
biopharmaceutiques par an. 
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Une mesure importante de Fimpact de Fautorisation de mise sur le marche 
de nouveaux medicaments sur la sante publique est leur valeur ajoutee thera- 
peutique, definie comme Fefficacite d’un medicament dans le traitement d’une 
maladie donnee par rapport aux therapies existantes. Beaucoup de produits 
biopharmaceutiques ont apporte une valeur therapeutique importante. Parmi 
les nombreux exemples dont on dispose, on pent citer Fimiglucerase dans le 
traitement de la maladie de Gaucher, le trastuzumab (Herceptin) dans le trai- 
tement du cancer du sein, et les formes alpha et beta de Ferythropoietine dans 
le traitement de plusieurs types d’anemie''*. En revanche, un nouveau medi- 
cament qui n’offre aucune amelioration par rapport a un medicament deja sur 
le marche n’apporte guere de valeur ajoutee therapeutique. Tel est le cas, par 
exemple, des nombreuses versions differentes d’hypocholesterolemiants ou 
d’insuline disponibles sur le marche. Ces types de medicaments sont qualifies 
de « me too » (succedanes). Depuis le debut des annees 80, ils representent 
environ deux tiers de tous les nouveaux medicaments (GAO, 2006). 


Graphique 3.3. Part des NEM biopharmaceutiques dans I’ensemble 
des NEM pharmaceutiques (moyenne mobile sur trois ans), 
par annee de premier enregistrement, 1989-2007 

18% 



0% ! ■ - T - - 

1989 1991 1993 1995 1997 1999 2001 2003 2005 2007 

Note : Le premier enregistrement correspond a la premiere autorisation de mise sur le 
marche delivree a un medicament dans une quelconque juridiction du monde. 

Source : Les auteurs, sur la base des donnees Pharmaprojects (Informa, 2008). 
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En France, la Haute autorite de saute (HAS)'^ evalue la valeur thera- 
peutique ajoutee des medicaments ayant regu une autorisation de mise sur le 
marche frangais. Comme indique au tableau 3.1, il ressort d’une analyse du 
classement par la HAS de 53 des 109 produits biopharmaceutiques autorises 
a etre mis sur le marcbe aux Etats-Unis ou dans I’Union europeenne, et de 
1476 autres medicaments, que les produits biopharmaceutiques apportent 
une valeur therapeutique nettement superieure a celle de leurs equivalents non 
biotecbnologiques 

Un meme medicament pent etre autorise dans plusieurs indications*’. 
C’est ainsi que la HAS a evalue 53 produits biopharmaceutiques dans 103 
indications differentes. Ea deuxieme colonne du tableau 3.1 indique la cota- 
tion la plus elevee attribute a chaque produit biopharmaceutique pour au 
moins une indication donnee. Ea comparaison avec I’ensemble des autres 
medicaments repose sur Fensemble des indications de leur autorisation de 
mise sur le marche. De cette comparaison, il ressort qu’un pourcentage beau- 
coup plus eleve de produits biopharmaceutiques - 47.6% contre 12.4% de 
Fensemble des autres medicaments - affichent une « amelioration moderee » 
ou « importante ». De plus, seuls 38.8 % des produits biopharmaceutiques 
affichent une « absence d’amelioration » par rapport aux medicaments dis- 
ponibles sur le marche, contre 77.2 % pour tous les autres medicaments. Ces 

Tableau 3.1. Evaluations par la HAS de la valeur therapeutique des produits 
biopharmaceutiques et de I’ensemble des autres medicaments 

Janvier 2001 - decembre 2007 


Niveaux d'amelioration 
du service medical rendu (ASMR) 

Produits biopharmaceutiques 

Ensemble 

des autres medicaments 

Cotation la plus elevee 

Ensemble 
des indications 

Ensemble 
des indications 

Nbre 

% 

Nbre 

% 

Nbre 

% 

Progres therapeutique majeur 

5 

9.4 

9 

8.7 

35 

2.4 

Amelioration importante 

13 

24,5 

22 

21.4 

52 

3,5 

Amelioration moderee 

12 

22.6 

18 

17.5 

96 

6.5 

Amelioration mineure 

8 

15.1 

9 

8.7 

105 

7.1 

Absence d’amelioration (« me too ») 

11 

20.8 

40 

38.8 

1139 

77.2 

Avis reserve 

4 

7.5 

5 

4.9 

49 

3,3 

Total 

53 

100 

103 

100 

1476 

100 


Notes : Pour une definition de chaque niveau d’ASMR, voir Fannexe 3.A2. L’analyse prend en compte 
les produits therapeutiques mais exclut les produits diagnostiques, les vaccins et les medicaments 
generiques. 

Source : Les auteurs, a partir des donnees fournies par la Haute autorite de sante (HAS). 
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resultats indiquent que, jusqu’a present, les produits biopharmaceutiques ont 
offert des progres therapeutiques nettement plus importants que d’autres types 
de medicaments. 

Les versions generiques des produits biopharmaceutiques, connues sous 
le nom de medicaments biosimilaires, pourraient considerablement reduire le 
cout de ces produits. Fin 2008, cinq medicaments biosimilaires ont ete homo- 
logues en Europe, mais un seul I’a ete aux Etats-Unis. Ce nombre pourrait 
s’accroitre dans Favenir car les brevets de beaucoup de medicaments biolo- 
giques approchent de la fin de leur duree de validite. Ee retard des Etats-Unis 
sur I’Europe concernant Fautorisation des medicaments biosimilaires est lie a 
certaines preoccupations quant a la capacite des entreprises a reproduire les 
precedes de fabrication de biomolecules complexes. 


Therapies experimentales 

Nombre de therapies experimentales nouvelles sont aussi en cours de 
developpement. Parmi celles-ci figurent les technologies regeneratives, 
telles que le genie tissulaire et cellulaire, les cellules souches et les thera- 
pies geniques, ainsi que les therapies antisens et ARNi. Certaines therapies 
experimentales relevent davantage de la prevention et de la guerison, que du 
traitement. 

Malgre de nombreuses annees de recherche, seules quelques therapies 
experimentales, comme le genie tissulaire, ont ete mises sur le marche (BBC 
News, 2008). Ea diffusion de beaucoup de ces traitements s’est heurtee a 
Fapparition de fortes reactions immunitaires, a Forigine d’effets indesirables 
qui en limitent Fefficacite. Toutefois, nombreux sont les produits se trouvant a 
differents stades des essais cliniques qui restent en developpement. Quelques- 
uns ont acheve la phase III et sont en attente d’une autorisation de mise sur 
le marche. 


Petites molecules therapeutiques 

Ees petites molecules therapeutiques, d’un poids generalement inferieur 
a 500 daltons (Cheng et ah, 2007), representent environ 86% de toutes les 
nouvelles entiles chimiques (NEC) autorisees depuis 1999. Ees connaissances 
biotechnologiques peuvent servir a les mettre au point, les developper, les 
produire, les tester et a en gerer Futilisation. Ea mise en oeuvre des biotech- 
nologies devrait permettre d’ameliorer la productivite des quatre phases du 
processus de developpement de ces petites molecules : 

• Decouverte : Ees bases de donnees de genomique et de genetique, 
conjuguees a des techniques d’analyse du transfer!, des profils d’ex- 
pression genique et des mutations inactivatrices, peuvent contribuer a 
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identifier les cibles therapeutiques humaines (Pisano, 2006 ; Hopkins 
et ah, 2007). 

• Essais cliniques : Les connaissances biotechnologiques dans les 
domaines notamment de la pbarmacogenetique, de la toxicogeno- 
mique et du diagnostic genetique peuvent ameliorer la securite et 
Fefficacite des medicaments lors de leur developpement et des essais 
cliniques, en identifiant les groupes de population qui repondent an 
traitement et ceux qui n’y repondent pas. 

• Fabrication : Les microorganismes obtenus par modification gene- 
tique on genie metabolique permettent de fabriquer des composes 
qu’il serait trop couteux de syntbetiser on de produire a partir de 
sources naturelles. 

• Traitement : La pbarmacogenetique permet d’identifier les patients 
qui repondent au medicament et d’exclure ceux sur lesquels il a peu 
d’effets benefiques voire des effets indesirables. 

Diagnostic 

Les tests diagnostiques issus des biotechnologies servent a identifier les 
maladies, qu’elles soient genetiques ou non. Ils peuvent etre realises in vivo 
(procedes invasifs necessitant d’introduire I’outil de diagnostic a Finterieur du 
corps du sujet), auquel cas ils sont etroitement reglementes dans le cadre des 
essais cliniques, ou in vitro (non invasifs) auquel cas les prescriptions regle- 
mentaires sont souvent considerablement moins exigeantes. 

Les tests de diagnostic in vivo issus des biotechnologies constituent un 
marche relativement restreint : seuls 13 d’entre eux ont obtenu Fautorisation de 
mise sur le marche et 11 sont en developpement ou en cours d’essais cliniques. 
La majorite des tests in vivo visent a depister le cancer. 

En revanche, le marche du diagnostic in vitro (DIV) est relativement 
vaste. Les reglementations dont ses outils font Fobjet sont generalement net- 
tement moins exigeantes que ceux du diagnostic in vivo car ils ne sont pas 
per^us comme susceptibles d’etre dommageables pour la sante. Sans principes 
directeurs stricts d’enregistrement, il est difficile de connaitre le nombre 
exact de produits de diagnostic in vitro recourant aux biotechnologies. Les 
informations concernant le chiffre d’affaires de Findustrie du DIV permettent 
d’en deduire une indication sur la part qu’y detiennent les biotechnologies. 
D’apres les estimations de Zika et al. (2007), en 2004, cette part s’etablissait 
a 30%, allant de 37 % aux Etats-Unis a 29% dans FUE5'*, et 21 % dans tons 
les autres pays. 
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En regie generale, il existe deux grands types de tests de diagnostic in 
vitro faisant appel aux biotechnologies : les tests immunologiques (bases sur 
la specificite qu’ont les anticorps de se lier a une molecule cible) et les tests 
de genetique moleculaire (bases sur les proprietes de liaison des sequences 
similaires de genes). Des anticorps specifiques a un tres large eventail de 
molecules peuvent etre produits et utilises pour detecter des signes de mala- 
dies ou des substances etrangeres dans divers liquides biologiques tels que 
sang et urine. Un test immunologique tres connu met en oeuvre les AcM pour 
detecter une hormone dont la presence dans I’urine permet de diagnostiquer 
une grossesse. 

Les tests genetiques permettent d’identifier des genes specifiques et de 
determiner la presence ou I’absence de mutations ou autres modifications du 
materiel genetique d’un individu. Ils peuvent fournir des informations dans 
de nombreux domaines, tels que le diagnostic genetique preimplantatoire 
avec fecondation in vitro et selection des embryons, le diagnostic prenatal, 
ou encore, chez I’enfant et I’adulte, le depistage d’une maladie genetique, du 
risque de developper ou de transmettre certaines maladies, voire d’agents 
infectieux comme le virus du papillome humain (VPH). Des tests genetiques 
sont de plus en plus souvent mis au point pour detecter les variations de 
plusieurs genes a la fois. C’est ainsi qu’un test de diagnostic portant sur sept 
genes a ete developpe recemment pour evaluer le risque de formes communes 
de cancer du sein (deCODE, 2008). 

Le site Web de GeneTests recense plus de 1 600 maladies pour lesquelles 
il existe actuellement des tests genetiques (voir graphique 3.4). Les infor- 
mations communiquees a cette instance le sont volontairement, ce qui veut 
dire que, si son catalogue ne comprend peut-etre pas tous les tests genetiques 
existants dans le monde, il informe tout de meme sur le nombre minimum 
de maladies pour lesquelles il en existe. Nombre de ces tests portent sur des 
genes uniques lies a des maladies rares. D’autres identifient les facteurs de 
risque genetiques relatifs a plusieurs maladies frequentes comme le cancer, 
le sida ou I’anemie. Le recours aux tests genetiques se developpe a un rythme 
accelere. Il ressort d’une enquete de I’OCDE portant sur 1 306 laboratoires 
pratiquant des tests de genetique moleculaire que le nombre de tests gene- 
tiques pratiques a augmente de 60.2 %, passant de 874 608 en 2000 a 1 401 536 
en 2002 (OCDE, 2007). 

Pharmacogenetique 

La pharmacogenetique etudie les interactions entre les genes et les medi- 
caments. Elle recourt aux outils de diagnostic et a la bioinformatique pour 
identifier les sous-groupes de sujets qui repondent ou non a tel ou tel medi- 
cament. Cette technologie devrait ouvrir la voie a des therapies plus ciblees. 
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Graphique 3.4. Evolution annuelle du nombre de maladies pour lesquelles il existe 
des tests genetiques, d’apres les donnees communiquees a GeneTests 



K.cS’ 


Source : Les auteurs, a partir des donnees de GeneTests, 2008. 


C’est ainsi qu’un petit nombre de medicaments n’ont ete autorises que pour 
certains sous-groupes de population presentant certains caracteres genetiques. 

L’OCDE a identifie trois champs d’application de la pharmacogenetique 
dans la pratique clinique : 

• identification des patients repondeurs et non repondeurs a un 
traitement ; 

• determination des posologies optimales pour les patients repondeurs ; 

• detection de la sensibilite aux effets indesirables des medicaments 
(EIM) et eventuellement exclusion de certains patients du traitement 
(OCDE, a paraitre). 

Ea diffusion de la pharmacogenomique et de la pharmacogenetique'® 
pourrait deboucher sur une medecine personnalisee ou le genome du patient 
determinerait le type de medicament et la posologie prescrits. E’utilisation 
de CCS technologies pour le developpement et la delivrance des medicaments 
permettrait de reduire les delais et les cotits de developpement en procedant 
a des essais cliniques plus limites et mieux cibles et en reduisant la duree du 
cycle d’autorisation de mise sur le marche. Ees avantages qui en decoulent sur 
le plan du traitement sont doubles : posologies personnalisees plus efficaces, 
et diminution des effets indesirables. 
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La pharmacogenetique necessite de disposer de biomarqueurs genomiques 
valides^° En septembre 2008, la FDA avail identifie 27 biomarqueurs valides 
pour 25 medicaments pour lesquels un test genetique est exige, recommande 
ou suggere pour information, avant leur prescription (voir tableau 3.2). Or, en 
octobre 2006, le nombre de biomarqueurs valides n’etait que de 18. La part de 
medicaments autorises par la FDA, qui comportent des informations pbarma- 
cogenetiques sur leurs etiquettes, s’est egalement accrue, passant de seulement 
5 % en 1990 a 37 % en 2005 (Frueb, 2006)"*. 

Tableau 3.2. Biomarqueurs pharmacogenomiques valides et obligations 
en matiere de tests genetiques, selon la FDA, septembre 2008 


Categorie FDA 

Biomarqueurs valides' 

Test exige 

42 

Test recommande 

103,4 

Pour information seulement 

14 

Total 

27" 


1. Pour des informations detaillees sur chaque medicament, voir 
FDA, 2008. 

2. Des tests sont exiges pour les medicaments concernant le cancer 
du sein, le cancer colorectal, le sida et la leucemie. 

3. Un medicament (la warfarine) a trois biomarqueurs genomiques 
qui lui sont associes, pour lesquels des tests sont recommandes. 

4. Pour un medicament (la carbamazepine), le test n'est recom- 
mande que pour les sujets a risque. 

5. Un medicament (le cetuximab) est comptabilise deux fois car 
un test est exige pour le cancer colorectal et recommande pour le 
cancer cervico-facial. 

Source : Les auteurs, a partir des donnees de la FDA, 2008. 


Aliments fonctionnels et nutraceutiques 

Sante Canada definit un aliment fonctionnel comme suit : « Semblable en 
apparence aux aliments conventionnels, il fait partie de I’alimentation normale 
et il procure des bienfaits pbysiologiques demontres et (ou) reduit le risque 
de maladie cbronique au-dela des functions nutritionnelles de base (c’est-a- 
dire qu’il contient des composes bioactifs). » Il donne la definition suivante 
d’un produit nutraceutique : « [II] est isole ou purifie a partir d’aliments, 
mais vendu en general sous des formes medicinales qui ne sont pas d’babi- 
tude associees aux aliments. L’effet pbysiologique benefique ou la capacite 
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de proteger contre les maladies chroniques des produits nutraceutiques est 
prouve. » (Sante Canada, 1998). Des nutraceutiques peuvent aussi etre extraits 
de plantes non alimentaires comme les algues marines. 

Nombre de nutraceutiques comme les huiles de poissons et d’aliments 
fonctionnels enrichis en nutriments sont disponibles depuis des decennies et 
ne sont pas produits a I’aide des biotechnologies modernes. Ces dernieres per- 
mettent de produire on selectionner certains vegetaux on animaux presentant 
des teneurs plus elevees en certains nutriments on composes fonctionnels. 
Ceux-ci peuvent etre consommes on leurs composes peuvent etre preleves a 
d’autres fins. II n’existe pas de donnees concernant la part des aliments fonc- 
tionnels et des nutraceutiques dans la production on les ventes de produits 
issus des biotechnologies, mais cette part est probablement tres faible. 

Dans les pays developpes, oil les regimes alimentaires sont varies, les 
besoins d’aliments fonctionnels pour des raisons de sante sont en general 
limites. Compte tenu des couts eleves de la reglementation et de la R-D lies 
a I’utilisation des biotechnologies pour ameliorer la valeur nutritionnelle des 
produits alimentaires, ce sont les produits alimentaires de base achetes en 
grandes quantites qui constituent Fapplication la plus rentable. Jusqu’a present, 
la creation d’aliments fonctionnels a ete soumise a des regies imperatives fon- 
dees sur leurs benefices prouves sur le plan de la sante. L’accroissement de la 
teneur en acide folique du pain on en vitamine D du lait est regi, par exemple, 
par une reglementation (Food Safety Authority of Ireland, 2006). Le respect 
de ces regies a etc assure non par I’amelioration des cultures mais par I’enri- 
chissement des produits. 

Les biotechnologies ont ete utilisees pour developper des aliments fonc- 
tionnels contenant des huiles ameliorees^^, et des fruits comme les tomates 
ayant une teneur elevee en antioxydants (lycopene et anthocyanes, par 
exemple) dont on estime qu’ils ont une action preventive contre le cancer et 
les maladies cardiovasculaires (Hayden, 2008). Les consommateurs des pays 
developpes consentiraient a payer ces produits a un prix majore permettant de 
couvrir les couts de la reglementation et de la R-D, s’ils avaient la conviction 
qu’ils sont benefiques pour la sante^^. 

Dispositifs medicaux 

Les dispositifs medicaux regroupent les instruments et equipements 
chirurgicaux, les outils de diagnostic in vitro, de genie tissulaire et d’imagerie 
medicale ainsi que les produits qui ont des effets sur la structure biologique 
d’une personne mais dont Faction n’est pas obtenue par reaction chimique on 
biologique (implants, protheses, neuroprotheses pour la suppleance fonction- 
nelle des deficits visuels, auditifs et moteurs, stimulateurs cardiaques, pompes 
a perfusion, dialyseurs, par exemple). Nombre de ces dispositifs ne recourent 
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pas aux biotechnologies, mais le genie tissulaire et beaucoup d’outils de 
diagnostic en sont issus et, a ce titre, ont deja ete evoques precedemment. 
II en existe d’autres types comme les biocapteurs qui utilisent des proteines 
pour detecter les molecules. Les biocapteurs enzymatiques peuvent mesurer 
la presence de substances sans consommer on alterer les enzymes utilisees 
an cours du processus, ce qui leur confere une longue duree de vie. Ils sont 
actuellement associes aux pompes a insuline pour controler la glycemie des 
diabetiques. 

Applications des biotechnologies dans Findustrie 

Les biotechnologies industrielles sont employees pour la production de 
produits chimiques et des biomateriaux qui en sont derives, ainsi que dans les 
industries minieres et pour I’extraction des ressources naturelles. En outre, 
de nombreuses applications industrielles font appel a des enzymes qui sont 
soit produites par des microorganismes genetiquement modifies, soit selec- 
tionnees par les biotechnologies modernes. Des travaux sont aussi en cours 
pour regrouper plusieurs precedes industriels biotechnologiques sur une seule 
chaine de production baptisee « bioraffinerie ». 

Production de produits chimiques 

Les biotechnologies peuvent servir a produire un grand nombre de biocar- 
burants et biocombustibles, ainsi que des produits en vrac et des specialites 
chimiques, tels que enzymes, solvants, acides amines, acides organiques, vita- 
mines, antibiotiques, et biopolymeres. Les produits chimiques en vrac, dont 
certains acides organiques, representent des volumes de production mondiaux 
eleves, pouvant depasser les 3 millions de tonnes par an, mais ils affichent 
des prix et des marges beneficiaires faibles. Les specialites chimiques et les 
produits chimiques fins ont des volumes de production faibles, mais des prix 
et des marges beneficiaires eleves : ils sont souvent utilises dans les medica- 
ments. Dans bien des cas, les precedes biotechnologiques sont en concurrence 
avec d’autres techniques de production comme la synthese chimique. 

S’agissant des produits chimiques, les precedes biotechnologiques peu- 
vent remplacer une ou plusieurs etapes de la production. Par rapport a la 
synthese chimique classique, ils offrent done plusieurs avantages : reactions 
plus specifiques, conditions de production moins exigeantes (temperatures 
et pressions plus basses, ou conditions moins acides, par exemple), et dimi- 
nution des intrants energetiques utilises, des dechets produits et des impacts 
environnementaux. Malgre ces avantages, la diffusion des biotechnologies 
dans le secteur de la production chimique reste encore limitee en raison du 
cotit eleve des enzymes ou des bioreacteurs, et des frais de construction ou de 
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modification des installations de production necessaires a leur mise en oeuvre. 
D’apres USDA (2008), en 2005, les processus biotechnologiques ont servi a 
produire 1.77 % de la valeur de la production chimique mondiale, estimee a 
1.2 billion USD. 

Les recbercbes en cours visent a rendre les biotechnologies plus concur- 
rentielles par Famelioration des techniques de production comme Fintensifi- 
cation des procedes et la valorisation sur place des produits, ainsi que par le 
recours a la modification genetique et au genie metabolique pour accroitre le 
rendement des microorganismes. Des travaux sont aussi en cours pour mettre 
au point des procedes de fermentation qui soient efficaces dans des conditions 
de pH favorables au produit en cours de developpement. C’est ainsi que la pro- 
duction d’acides organiques dans des conditions de pH faible reduit le besoin 
d’agents neutralisants et de traitement en aval car il n’y pas de production de 
sel. Les systemes de fermentation permettant de placer plus d’une souche de 
microorganisme dans un bioreacteur pourraient reduire considerablement les 
couts de production. Cette methode est deja mise en oeuvre pour la production 
d’ethanol. 

Production de biomateriaux 

Outre les biomateriaux classiques comme le bois et le coton, les produits 
chimiques issus de la biomasse peuvent servir a creer des conditionnements 
et des conteneurs, des tissus et des biens de consommation durables (boitiers 
electroniques et composants automobiles). S’il existe certaines niches d’ap- 
plication, les bioplastiques fabriques a partir de biopolymeres ont cependant 
constitue jusqu’a present les principaux biomateriaux. Certains sont biodegra- 
dables tandis que d’autres, comme la plupart des plastiques courants d’origine 
petrochimique, ne le sont pas mais peuvent etre recycles. A Fheure actuelle, 
le developpement de bioplastiques biodegradables est plus avance que celui 
de bioplastiques non biodegradables, mais des travaux de recherche sont en 
cours dans ce domaine. 

Certains bioplastiques, dont les polymeres a base d’amidon les plus 
courants, peuvent etre produits sans recourir aux biotechnologies modernes, 
mais beaucoup d’autres necessitent une fermentation poussee ou des microor- 
ganismes congus sur mesure pour produire des polymeres et des monomeres 
(elements constitutifs des polymeres). En outre, les progres des biotechnolo- 
gies agricoles, en particulier celles visant les caracteres qualitatifs qui aug- 
mentent la quantite de certains composants d’une plante, pourraient avoir des 
effets positifs majeurs sur la production de biopolymeres par Faugmentation 
des rendements. La recherche a progresse, par exemple, dans le domaine de 
la production du polyhydroxybutyrate (PHB) (type de polyester) dans les 
feuilles de panic erige. Le panic erige transgenique est actuellement capable 
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de produire 3.7 % de son poids en PHB, mais un poids minimal de PHB de 
5 % est requis pour atteindre la viabilite commerciale (Kram, 2008). 

II existe globalement quatre grandes categories de polymeres dont on 
envisage actuellement la bioproduction. Ce sont - classes par ordre decrois- 
sant d’avancement technique - les polysaccharides, les polyurethanes, les 
polyesters, et les polyamides (nylons). Ils different par le type de monomeres 
et par le type de liaisons chimiques qui les unissent. Ils different aussi par leur 
fonctionnalite et leurs possibilites d’utilisation puisqu’ils n’ont pas les memes 
proprietes physiques, chimiques, mecaniques et thermiques. 

Les estimations de la production annuelle actuelle (2008) de bioplastiques 
varient entre 300000 tonnes (European Bioplastics, 2008) et pres de 600000 
tonnes (USDA, 2008). Comme il ressort du tableau 3.3, plusieurs grandes 
unites de production de biopolymeres ont ete construites et beaucoup d’autres 
sont en cours de construction dans divers pays du monde. Aux Etats-Unis, par 
exemple, une capacite de production de 225000 tonnes devrait etre disponible 
fin 2008. S’il s’agit la de quantiles importantes, elles ne representent cepen- 
dant qu’une tres petite part de la production mondiale de polymeres. D’apres 


Tableau 3.3. Exemples d’unites de production de biopolymeres en exploitation 
on en construction 


Pays 

Type de polymeres (classe) 

Capacite de production (tonnes) 

Date de mise en service 

Etats-Unis 

Polyester (PLA) 

140000 

20021 

Etats-Unis 

Polyurethanes (PDO) 

45000 

20061 

Etats-Unis 

Polyester (PHB) 

50000 

2008 (prevue)i 

Itaiie 

Polymeres d'amidon 

60000 

2008 (prevue)i 

Chine 

Polyester (PHB) 

10000 

2009= 

Bresil 

Polyester 

350000 

2011= 

France 

Polyester (PBS) 

Inconnue 

2011' 


1. http ://pubs. acs.org/cen/news/85/i41/8541news6.html. 

2. www2.dupont.eom/Government/en_US/news_events/article20060620.html. 

3. http ://seekingalpha.com/article/33404-metabolix-archer-daniels-midland-announce-production- 
of-mirel-natural-plastics. 

4. www.epobio.net/newsletter/news040703.htm. 

5. WWW. euroinvestor.co. uk/news/shownews story. aspx ?storyid = 9756295. 

6. www.csrwire.com/News/9270.html. 

7. www.rrbconference.com/bestanden/downloads/142.pdf. 
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les estimations, en 2003, les biopolymeres ne representaient que 0.0 7 % de la 
production japonaise de polymeres (Web Japan, 2003) et en 2007, seulement 
0.21 % de la production europeenne (European Bioplastics, 2008). 

Enzymes industrielles 

Les enzymes sont des proteines qui accelerent les reactions biochimiques 
sans etre consommees ou alterees au cours du processus de catalyse. Outre 
la production chimique, dies trouvent de multiples applications industrielles 
dans la production d’aliments destines a la consommation bumaine et ani- 
mate, de detergents, de textiles, de biocarburants et biocombustibles (voir 
ci-dessous), et de pates et papiers. 

En regie generate, les enzymes remplacent les produits chimiques, ce qui 
allege sensiblement la charge environnementale des precedes industriels : c’est 
ainsi qu’aux basses temperatures, les emissions de CO 2 se trouvent souvent 
diminuees du fait d’une moindre consommation d’energie. 


Produits d ’alimentation humaine et animale, et boissons 

Les enzymes sont frequemment utilisees pour la fabrication d’aliments 
et de boissons, notamment les fromages, les pains et les boissons fermentees. 
Elies abaissent le niveau d’intrants de matieres premieres, dies remplacent les 
produits chimiques traditionnels et dies reduisent la consommation d’energie. 
Pour une meilleure productivite, nombre d’enzymes sont produites a I’aide de 
microorganismes genetiquement modifies, I’enzyme elle-meme n’etant pas 
necessairement modifiee. La selection assistee par marqueurs et le criblage a 
haul debit permettent de selectionner les microorganismes qui produisent des 
enzymes uniques ou d’optimiser la production enzymatique. 

Les enzymes peuvent aussi etre ajoutees aux aliments du betail pour 
ameliorer la digestibilite et la valeur nutritionnelle de nombre de matieres pre- 
mieres. Entre 50 % et 80 % du total de phosphore present dans les aliments des 
pores et des volailles est emprisonne dans une molecule du nom de phytate. 
Une enzyme, appelee phytase, pent etre ajoutee aux aliments des animaux 
pour decomposer les phytates. Ce precede accroit la valeur nutritionnelle 
des aliments en liberant les phosphates; en optimisant la disponibilite du 
phosphore present dans les aliments, on pent reduire les apports alimentaires 
de phosphore au pore, ce qui diminue les rejets dans I’environnement et, par 
consequent, la pollution de I’eau (Novozymes, 2008). 
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Detergents, textiles et pates et papiers^^ 

L’emploi d’enzymes dans les detergents, les textiles et les pates et papiers 
offrent de nombreux avantages par rapport aux methodes classiques. Elies 
augmentent les performances, reduisent la consommation d’energie et d’eau 
par des precedes a basses temperatures et d’un meilleur rendement, diminuent 
les impacts environnementaux en reduisant les sous-produits nocifs, et ame- 
liorent la qualite des produits. 

Des le debut des annees 30, des enzymes ont ete ajoutees aux detergents 
pour ameliorer la qualite du lavage a basses temperatures. L’industrie textile 
les a aussi adoptees a un rytbme accelere notamment pour obtenir certains 
effets textiles et eliminer Famidon et les impuretes comme la cire du coton. 

L’industrie des pates et papiers n’utilise les enzymes que depuis une ving- 
taine d’annees mais elle les a, elle aussi, rapidement adoptees. Elle s’en sert 
pour modifier Famidon dans la fabrication du papier coucbe et pour decom- 
poser la lignine de fafon a reduire la consommation de produits cbimiques 
de blancbiment. Elle les met aussi en oeuvre couramment, entre autres, pour 
reduire les poix (susceptibles de trouer le papier et d’encrasser les machines) 
et pour eliminer les residus collants et ameliorer le processus de desencrage 
en vue de faciliter le recyclage. 

II existe actuellement sur le marcbe de nombreuses enzymes differentes 
pour ces domaines d’application. Un grand nombre d’entre elles sont produites 
a Faide des biotechnologies modernes, les recherches actuelles visant a etendre 
la gamme des enzymes utiles. Les biotechnologies peuvent creer de nouvelles 
enzymes par differentes techniques dont la manipulation genetique, Fingenierie 
des proteines, Fevolution dirigee et par des techniques de selection de pointe. 

Applications environnementales 

Outre les avantages environnementaux qu’elles apportent dans les secteurs 
de la production primaire et de la transformation industrielle, les biotechno- 
logies peuvent assurer des services environnementaux visant Famelioration 
ou la surveillance de Fetat environnemental d’un territoire. Elles ont deux 
grandes applications : 

• la biodepollution qui consiste a utiliser des microorganismes pour 
reduire, eliminer, restreindre ou transformer en produits sans danger 
pour Fenvironnement des polluants presents dans le sol, les sedi- 
ments, Feau ou Fair (DOE, 2003) ; 

• les biocapteurs qui sont des dispositifs utilisant un agent d’origine biolo- 
gique immobilise (tel qu’une enzyme, un antibiotique, un organite ou une 
cellule entiere) pour detecter ou doser un compose chimique (EAO, s.d.). 
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Les technologies de biodepollution, qui sont utilisees depuis de nom- 
breuses annees, constituent le point de depart technologique de la plupart 
des stations modernes d’epuration des eaux usees. Mais aujourd’hui c’est un 
probleme plus difficile que posent les rejets de I’industrie (metaux lourds, par 
exemple), de Fagriculture (engrais chimiques, par exemple) et des centrales 
nucleaires. 

Aujourd’hui, Fessentiel de la recherche en matiere de biodepollution vise a 
ameliorer la capacite des microorganismes a neutraliser les composes nocifs. 
Si la SAM peut servir a selectionner les organismes candidats, en revanche, il 
risque d’etre necessaire, compte tenu de la complexite des composes a trailer, 
de devoir recourir a la modification genetique et au genie metabolique pour 
ameliorer sensiblement Fefficacite. Etant donne les conditions extremes qui 
caracterisent un grand nombre de sites a depolluer par voie biologique, des 
travaux sont aussi en cours pour accroitre la resistance des microorganismes 
aux toxines et aux metaux afin d’en optimiser Futilisation. 

Les biocapteurs peuvent servir a la surveillance a long terme de Fetat de 
Fenvironnement et de la biodiversite. En comparaison, les capteurs d’analyse 
chimique sont generalement meilleur marche a mettre au point, mais plus coti- 
teux a utiliser. Par consequent, ils conviennent moins bien quand on a besoin 
de releves repetes dans le temps. Toutefois, comme rares sont les systemes 
de surveillance de Fenvironnement necessitant un grand volume d’echan- 
tillons, les applications commerciales des biocapteurs environnementaux sont 
limitees. 

En Fabsence de chiffres exhaustifs concernant la R-D sur les biocap- 
teurs, les auteurs ont passe en revue la R-D realisee dans ce domaine dans 
FUnion europeenne, le Japon et aux Etats-Unis et ont constate un niveau 
tres faible d’investissement du secteur prive et une augmentation negligeable 
des financements publics par rapport aux niveaux enregistres jusque la. 
Toutefois, les recherches se poursuivent : une etude de 2003 a recense des 
travaux sur 31 biocapteurs destines a detecter des pesticides, des composes 
organiques, des metaux et des parametres biologiques (toxicite, identification 
de microorganismes, etc.) (Sharpe, 2003). II ressort d’une etude plus recente 
que 34 entreprises travaillent au developpement de biocapteurs (Reiss et al., 
2007). Beaucoup d’entre elles sont des grandes entreprises dans lesquelles les 
biocapteurs ne constituent qu’une petite branche d’activite. 

Outre les systemes de biodepollution et les biocapteurs, les biotechnolo- 
gies peuvent servir au pretraitement de produits chimiques ou de combustibles 
pour en eliminer au maximum les composes nocifs. C’est ainsi qu’il est pos- 
sible d’associer microbes et hydrotraitement traditionnel pour eliminer des 
combustibles fossiles les composes soufres a Forigine des pluies acides. 
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Extraction des ressources naturelles 

Les biotechnologies peuvent etre employees pour I’extraction de metaux 
d’un mineral on la recuperation assistee du petrole, mais les activites de R-D 
et de commercialisation restent encore tres limitees. 

La biolixiviation, qui met en oeuvre des bacteries dans une solution liquide 
pour extraire les metaux d’un mineral, est appliquee dans les mines de cuivre 
et d’or. La bio-oxydation, autre technique de bioextraction, fait appel aux 
bacteries pour liberer les metaux de valeur qui sont prisonniers du mineral. 
Ces deux techniques presentent plusieurs avantages par rapport aux methodes 
classiques : amelioration du taux de recuperation qui, s’agissant de For, peut 
passer de 15-30% a 85-95 % (Acevedo, 2000) ; faibles couts d’investissement 
et d’energie; possibilite d’utiliser le precede sur des sites recules; faibles 
besoins en personnel specialise (BIOX, 2006). 

Les biotechnologies peuvent aussi servir a Fextraction du petrole. La 
recuperation assistee du petrole par precede microbien recourt a des microor- 
ganismes pour accroitre la quantite de petrole recuperee dans les puits. Les 
acides ou les gaz produits par les microorganismes permettent d’accroitre le 
taux de recuperation en liberant les poches de petrole contenues dans la roche 
reservoir ou en augmentant la pression. En general, le taux de recuperation 
dans un puits standard varie entre 15 et 50% (Mokhatab et Giangiacomo, 
2006) mais certains estiment que le precede microbien pourrait porter ce taux 
a plus de 80% (CSIRO, 2007). Cette technologic d’optimisation de la recupe- 
ration du petrole par la voie microbienne est mise en oeuvre sur plusieurs petits 
champs petroliers ou elle est economiquement competitive. 

A Fheure actuelle, tous les microorganismes utilises pour la prospection 
miniere ou la recuperation du petrole sont issus de populations sauvages. 
Cependant, il a ete fait appel a des biotechnologies de pointe pour selectionner 
des microorganismes capables d’ameliorer les caracteristiques recherchees 
comme le taux de dissolution (Watling, 2006). On ne dispose pas d’informa- 
tions concernant le recours aux biotechnologies de pointe pour modifier les 
microorganismes utilises pour Fextraction de ressources naturelles, mais on 
pourrait en utiliser toute une panoplie pour ameliorer encore le taux de disso- 
lution, accroitre leur capacite a supporter les conditions extremes que consti- 
tuent de fortes concentrations de metaux, ou produire des caracteristiques 
nouvelles qui ameliorent le taux de recuperation du petrole. 

Bioraffineries 

Une bioraffinerie est une installation dans laquelle la biomasse est conver- 
tie en carburants, energie ou produits chimiques. Le concept de bioraffinerie 
renvoie a celui des raffineries actuelles classiques, qui fabriquent toutes sortes 
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de carburants ou combustibles et de produits a partir du petrole (NREL,2008). 
En principe, les bioraffineries different des raffineries de petrole par leur capa- 
cite a utiliser un eventail comparativement plus large de matieres premieres. 

De nombreuses industries, dont I’agroalimentaire et les pates et papiers, 
transforment deja la biomasse pour fabriquer des produits (aliment, additif ali- 
mentaire, papier, par exemple) ayant Fenergie comme sous-produit. En regie 
generale, ces unites de production ne mettent pas en oeuvre les biotechnolo- 
gies modernes. Par exemple, une usine de pates et papiers pent produire une 
multitude de types de papier a partir du bois, et utiliser les decbets et residus 
pour produire de Felectricite. De meme, Fetbanol est produit a partir de la 
canne a sucre en faisant appel au processus classique de fermentation, et la 
bagasse, sous-produit de la fermentation du sucre, est simplement brtilee pour 
produire de Felectricite. Un grand nombre de bioraffineries utilisent aussi les 
amylases - enzymes produites a partir de microorganismes modifies - pour 
convertir Famidon en sucres que Fon fait ensuite fermenter pour les transfor- 
mer en etbanol. 

Tableau 3.4. Caracteristiques des nouveaux types de bioraffineries 


Concept 

Type de matiere premiere 

Tecbnologie principale 

Phase de developpement 

Bioraffineries vertes 

Biomasse humide : 
graminees et fourrages verts 
tels que luzerne et trefle 

Pretraitement, pressage, 
fractionnement separation, 
digestion 

Unite pilote (et R-D) 

Bioraffineries cerealieres 

Cereales entieres (paille y Mouture par voie seche 

compris) telles que seigle, ble ou bumide, conversion 
et mais biocbimique 

Unite pilote (et unite de 
demonstration) 

Bioraffinerie 
de produits 
lignocellulosiques 

Biomasse ligno-cellulosique 
(paille, balle, roseau, 
miscantbus, bois, par ex.) 

Pretraitement, hydrolyse 
chimique et enzymatique, 
fermentation, separation 

R-D/unite pilote (UE), 
unite de demonstration 
(Hats-Unis) 

Bioraffineries combinant 
deux plates-formes 

Tous types de biomasse 

Combinaison d’une plate- 
forme « sucre » (conversion 
biocbimique) et d'une plate- 
forme « gaz de syntbese » 
(conversion tbermocbimique) 

Unite pilote 

Bioraffineries 

thermochimiques 

Tous types de biomasse 

Conversion tbermocbimique : 
torrefaction, pyrolyse, 
gazeification, liquefaction 
hydrotbermique, separation 
de produits, syntbese 
catalytique 

Unite pilote (R-D et unite 
de demonstration) 

Bioraffineries marines 

Biomasse aquatique : 
microalgues et macroalgues 

Desintegration cellulaire, 
extraction et separation de 
produits 

R-D (et unite pilote) 


Source : Ree et Annevelink, 2007. 
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En plus de produire des biocarburants (ethanol ou biogazole), et des 
sous-produits destines a Falimentation humaine ou animate, les bioraffineries 
fabriquent de plus en plus de produits chimiques et de biomateriaux. C’est 
ainsi qu’en 2006, une bioraffinerie a ete ouverte en Italie pour produire toute 
une gamme de produits chimiques et de matieres plastiques issus d’huiles 
vegetates et d’amidon de mais (Smith, 2008). 

Des bioraffineries sont aussi congues de fafon a consommer de la bio- 
masse non alimentaire ou a integrer la transformation des dechets non ali- 
mentaires. Ce pent etre, entre autres des graminees, des dechets (sylvicoles, 
agricoles, etc.) ainsi que des microalgues. Le tableau 3.4 recense plusieurs 
nouveaux types de bioraffineries : elles utilisent toutes comme matieres pre- 
mieres de la biomasse traitee par precede biotechnologique, ou chimique et 
biotechnologique, pour produire toute une gamme de produits. 

Biocarburants 

Meme si Ton ne dispose pas de donnees exhaustives en la matiere, un 
grand nombre de bioraffineries de biocarburants sont en exploitation ou en 
construction dans les pays de I’OCDE. En Janvier 2009, les Etats-Unis comp- 
taient 172 bioraffineries d’ethanol en exploitation pour une capacite annuelle 
totale de 40.1 milliards de litres (REA, 2009), representant environ 4.5 % de 
la consommation d’essence (OCDE-EAO, 2008). Ea totalite de ces unites, a 
I’exception de dix d’entre elles, utilisent le mais comme matiere premiere. 
Toujours aux Etats-Unis, un autre rapport recense 13 unites pilotes et de 
demonstration d’ethanol cellulosique en construction (USITC, 2008). Ces 
bioraffineries de produits cellulosiques devraient utiliser comme matieres 
premieres des graminees, du bois, et des dechets agricoles et municipaux. Ea 
premiere unite d’echelle industrielle, qui ne devrait pas etre achevee avant fin 
2009, devrait produire pour commencer 38 millions de litres en 2010 (Range 
Euels, 2008). Un autre rapport denombre 18 initiatives dans le domaine 
du bioraffinage (dont 1 reseau de bioraffineries, 8 projets de R-D, 6 unites 
pilotes, et 3 unites de demonstration) aux Pays-Bas, et 33 initiatives en Europe 
et aux Etats-Unis (dont 1 entreprise industrielle, 5 reseaux, 14 projets de R-D, 
8 usines pilotes, et 5 usines de demonstration) (Ree et Annevelink, 2007). 

Beaucoup de biocarburants sont produits sans recourir aux biotechno- 
logies modernes. C’est ainsi que I’ethanol est produit a partir de la canne a 
sucre, en faisant fermenter les sucres avec de la levure, selon une methode 
millenaire. On les utilise toutefois dans deux domaines : le developpement 
de varietes vegetales specialement adaptees a la production de bioenergies 
(amelioration des caracteres qualitatifs par augmentation de la teneur en huile, 
ou mais contenant de I’amylase) et la mise au point de nouveaux precedes qui 
ameliorent la conversion de la biomasse en carburant/combustible. 
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Varietes vegetates pour la production de biocarburants 

Les biotechnologies agricoles qui augmentent les rendements des cultures, 
diminuent la consommation de pesticides et ameliorent les performances 
agronomiques peuvent reduire indirectement le cout de production des bio- 
carburants. Elies peuvent aussi servir a modifier la composition des plantes de 
fagon a accroitre I’efficacite de cette production. Cependant, seule une petite 
part de la recherche sur les biocarburants est consacree a I’amelioration de 
varietes vegetales pouvant servir a leur production. Le nombre total de brevets 
de biocarburants a augmente rapidement, passant de 147 en 2002 a 1 045 en 
2007. Toutefois, le nombre de brevets de biocarburants issus des biotechnolo- 
gies agricoles n’etait que de59 en 2006 (9.2% du nombre total de brevets de 
biocarburants) et de 51 en 2007 (4.9 % du total annuel) (Kamis et Joshi, 2008). 

Malgre le faible nombre de brevets, la recherche sur les caracteres qua- 
litatifs pourrait ameliorer les performances du secteur de la production de 
biocarburants. Si certains de ces travaux de recherche ne portent que sur les 
biocarburants, les essais au champ visant a ameliorer les caracteres relatifs a 
la teneur en huile, en semence et en amidon dont plusieurs grandes cultures 
alimentaires font actuellement Fobjet pourraient aussi beneficier a la pro- 
duction de biocarburants^^. Le tableau 3.5 indique le pourcentage d’essais 
au champ realises de 1987 a 2006 concernant le mais, le colza, le soja et le 
ble, qui ont porte sur des caracteres potentiellement interessants pour la pro- 
duction de biocarburants. Si relativement peu de travaux ont ete axes sur la 
modification de la composition du mais et du ble (respectivement 3 % et 2 % 

Tableau 3.5. Pourcentage d’essais au champ de plusieurs cultures 
alimentaires portant sur des caracteres qualitatifs potentiellement 
interessants pour la production de biocarburants, 1987-2006 


Culture 

Ensemble des essais 
au champ 

% portant sur des caracteres qualitatifs 
potentiellement interessants 
pour la production de biocarburants^ 

Mai's 

7250 

3 

Colza 

1715 

19 

Soja 

1276 

21 

Ble 

890 

2 

Autres oleagineux^ 

225 

9 


1. Parmi les caracteres qualitatifs potentiellement interessants pour la production 
de biocarburants figure la modification de la teneur en amylase, lignine, huile, 
semence et amidon. 

2. Parmi les autres oleagineux figurent le lin, la moutarde et le tournesol. 

Source : Les auteurs, a partir de donnees tirees de UNU-MERIT, 2008. 
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de I’ensemble des essais au champ), les recherches sur le colza et le soja ont 
en revanche ete nettement plus nomhreuses (respectivement 19 % et 21 %). 
Comme on le verra au chapitre 4, plusieurs varietes presentant ces caracteres 
qualitatifs devraient faire leur apparition sur le marche en 2015. 

On etudie aussi la possihilite d’utiliser des graminees et des arhres pour 
produire des hiocarhurants on hiocomhustihles. Alors que les arhres permet- 
tent de produire de Fenergie via la combustion (en regie generale sous forme 
de granules de hois), les biotechnologies de pointe offrent la possihilite de 
convertir les graminees et la biomasse forestiere en carburant liquide par 
fermentation cellulosique. Mais un defi technique majeur concerne Felimina- 
tion de la lignine de la biomasse utilisee comme matiere premiere, de fagon 
a extraire la cellulose et Fhemicellulose pour les transformer en ethanol par 
fermentation (Lin et Tanaka, 2005). Si on pent recourir aux procedes bio- 
technologiques industriels pour eliminer on decomposer la lignine, on pent 
aussi mettre au point des matieres premieres issues de la biomasse (arhres et 
graminees, par exemple), dont la teneur en lignine est reduite, ce qui rend le 
processus de delignification moins cotiteux. 

Le graphique 3.5 indique le nombre total d’essais au champ de graminees 
et d’arbres transgeniques et le nombre d’essais comportant une modification 
de la lignine. C’est ainsi que sur les 70 essais au champ realises sur des 
arbres en 2004, douze concernaient la modification de la lignine. Le nombre 
d’essais concernant la modification de la lignine a ete moins eleve pour les 
graminees puisqu’il n’en a ete realise que huit entre 2000 et 2004, et aucun 
depuis lors. II est a noter que la totalite des huit essais portaient sur des gra- 
minees fourrageres, car une teneur reduite en lignine presente des avantages 
nutritionnels pour les animaux au paturage. Toutefois, compte tenu de I’interet 
recent porte aux graminees comme source de biocarburants, les recherches 
en cours au laboratoire pourraient prochainement deboucher sur des essais au 
champ. Ainsi, la loi agricole americaine de 2008 prevoit de consacrer 4.5 mil- 
liards USD a la recherche sur la biomasse au cours des quatre prochaines 
annees, dont la majeure partie doit porter sur I’ethanol cellulosique. 

Ces dernieres annees, davantage de travaux ont ete consacres a reduire la 
teneur des arbres en lignine, probablement pour reduire le cout de I’elimina- 
tion de la lignine lors de la fabrication du papier. Alors qu’entre 1993 et 2002 
on ne denombrait pas plus de deux plantations experimentales par an, de 2003 
a 2006 il y en a eu respectivement 6, 12, 10, et 4. 

La dissemination dans I’environnement, a grande echelle, de graminees 
ou d’arbres a faible teneur en lignine dependra de la capacite a respecter les 
exigences reglementaires environnementales visant a empecher la dissemina- 
tion du gene associe a une faible teneur en lignine vers les plantes sauvages, 
ou de I’existence de preuves solides indiquant que la selection naturelle elimi- 
nera ce gene dans les especes sauvages. 
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Graphique 3.5. Nombre d’essais au champ de graminees et d’arbres transgeniques 
portant sur le caractere de modification de la lignine et sur tons les autres caracteres 
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Note : Le nombre figurant au sommet de chaque colonne indique le nombre d’essais au champ 
portant sur la modification de la teneur en lignine. 

Source : Les auteurs, sur la base des donnees tirees de UNU-MERIT, 2008. 

Le jatropha en Inde et le sorgho sucrier en Chine ont ete identifies comme 
pouvant constituer des matieres premieres pour la production de masse de 
biocarburants. Le jatropha n’est pas une culture alimentaire et le marche 
du sorgho sucrier en tant que produit alimentaire est tres limite. Tons deux 
peuvent etre cultives sur des terres marginales, meme si les rendements sont 
necessairement faibles. Des recherches sont en cours pour mettre au point des 
varietes transgeniques de jatropha, resistantes a la secheresse (Anon, 2005). 
Avec I’amelioration des rendements, certaines de ces varietes devraient etre 
disponibles en 2012 (Fitzgerald, 2006). Les mycorhizes, association sym- 
biotique benefique entre le mycelium d’un champignon et les racines d’une 
plante, sont utilisees avec le jatropha pour developper les racines de cette 
plante et en ameliorer les prelevements de phosphore et d’azote. Cette tech- 
nique devrait permettre d’accroitre les rendements sur les terres marginales. 

Les mycorhizes sont obtenues en modifiant le jatropha en laboratoire par 
transgenese a I’aide de la bacterie Agrobacterium rhizogenes pour en develop- 
per le chevelu racinaire (TERI, 2008). 


□ Arbres (modification de ia iignine) 

■ Arbres (tous ies autres caracteres) 

□ Graminees (modification de ia iignine) ^ 

n 1 
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Procedes industriels pour la production de biocarburants 

Les biotechnologies peuvent reduire le cout de production des biocarbu- 
rants grace a Famelioration des procedes industriels qui facilitent la conver- 
sion de la biomasse en carburant on en energie. Le bioethanol et le biogazole 
sont les principaux types de biocarburants utilises aujourd’hui. Les politiques 
gouvernementales, en particulier les subventions et les pourcentages de 
melange obligatoires, conjuguees aux prix eleves de I’energie entre 2004 et 
2008, out suscite une forte augmentation de la capacite de production^*. 

La production a grande echelle de bioethanol et de biogazole a fait naitre 
des preoccupations concernant Fimpact de la production de biocarburants 
sur Fenvironnement et les prix des produits alimentaires. Ces inquietudes ont 
suscite de Finteret pour la fermentation cellulosique et le recours aux microbes 
pour produire des biocarburants. Ce dernier procede pent mettre a profit le 
genie metabolique ou la biologic synthetique pour concevoir des microbes 
capables de produire un large eventail de biocarburants potentiels. 

Le tableau 3.6 fait la synthese des differentes methodes actuellement uti- 
lisees ou en developpement pour produire des biocarburants. 

Tableau 3.6. Panorama des prindpales technologies actuelles de production 
de biocarburants et des objectifs de la recherche dans ce domaine 


production Presentation de la technologie 

Trans- Le biogazole est produit a partir de graisses animales et d’huiles vegetales par un procede chimique 
esterification appele « transesterification ». La matiere premiere est melangee avec de I’alcool et avec un catalyseur 
(biogazole, pour produire des esters (biogazole) et du glycerol comme sous-produit. Les biotechnologies 
par ex.) pourraient etre utilisees pour produire du biogazole, mais mals le cout eleve des lipases, enzymes 
utilisees comme catalyseurs, en ont entrave I'emploi. Compte tenu des besoins en graisses animales 
ou huiles vegetales, la production a grande echelle de biogazole suscite des preoccupations 
environnementales (deboisement et changement d’affectation des terres, par example) et risque de 
provoquer une hausse des prix alimentaires en cas d’utilisation de cultures alimentaires. 

Procedes de La fermentation est le procede couramment utilise pour produire du bioethanol a partir de matieres pre- 
fermentation mieres comme le mais et la canne a sucre. L’ethanol est produit soit par fermentation directe de sucres (ce 
(bioethanol et qui ne releve pas des biotechnologies modernes) soit en utilisant les amylases, enzymes produites a I’aide 
biobutanol, de microorganismes genetiquement modifies, pour decomposer I'amidon en sucres que I’on fait ensuite 

par ex.) fermenter. La production et le transport de I’ethanol posent des problemes en raison de sa solubilite 

dans I’eau, ce qui complique son extraction du mout de fermentation et elimine la possibilite d’utiliser des 
conduites pour le transporter. Le butanol peut aussi etre produit par fermentation de la biomasse. Mais les 
prix eleves des hydrocarbures fossiles et la reconnaissance du potentiel du butanol en tant que carburant 
ont suscite un regain d'interet pour sa production par voie biotechnologique. Des recherches sont en cours 
pour ameliorer la fermentation - notamment par le developpement de bacteries plus stables (c’est-a-dire 
non degradees par la fermentation) - et pour augmenter le rendement de conversion. Les besoins en 
biomasse et I’utilisation de cultures alimentaires ont fait naitre des preoccupations, concernant I’environne- 
ment et les prix alimentaires, analogues a celles soulevees par la transesterification. 
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Tableau 3.6. Panorama des principales technologies actuelles de production 
de biocarburants et des objectifs de la recherche dans ce domaine (suite) 


Conversion En raison des preoccupations relatives aux impacts environnementaux et aux effets de la concurrence 

ligno- entre alimentation humaine et alimentation animale, I’ethanol lignocellulosique est pergu comme un 

cellulosique complement bienvenu de la transesterification et de la fermentation. Sa production necessite d’extraire 
de la lignine des polysaccharides (cellulose et hemicellulose) pour les convertir en sucres simples 
et les transformer en carburant par fermentation. En plus de permettre une reduction des couts, les 
biocarburants lignocellulosiques permettent d’accroltre la quantite de combustible fossile economisee 
par unite d'energie produite. Ces biocarburants presented I’avantage, entre autres, de pouvoir utiliser 
comme matieres premieres des dechets agricoles et des cultures non alimentalres comme des 
graminees qui peuvent etre cultivees sur des terres marginales et pauvres en elements nutritifs, et 
etre recoltees pendant toute I'annee. La production de carburants lignocellulosiques en est encore 
au stade de I’unite pilote de R-D. Le secteur public comme le secteur prive menent actuellement des 
recherches dans divers pays du monde pour developper des bacteries et des enzymes capables de 
reduire les couts de production des carburants lignocellulosiques.l 
Production Certains microbes d’origine naturelle produisent des produits chimiques tres semblables a ceux 
par voie utilises dans les carburants. La recherche est axee sur I’utilisation du genie metabolique et de la 
microbienne biologie synthetique pour reconfigurer les microbes de fagon a produire une grande variete de 

molecules utilisables dans les carburants gazeux et liquides. Parmi ces carburants figurent, entre 
autres, les alcools, les alcanes (methane, propane, octane, par example), les ethers, et I'hydrogene. 
C'est ainsi que des algues genetiquement modifiees pourralent servir a la photosynthese du dioxyde 
de Carbone de I’air en une substance analogue a I’huile vegetale servant a produire le biogazole. Des 
recherches sent egalement en cours dans le cadre d'une coentreprise entre Amyris et Crystalsev, 
pour produire des isoprenoides - carburant analogue au gazole - a partir de la canne a sucre a I’aide 
de microbes modifies, et DuPont et BP ont cree un partenariat pour etudier la production microbienne 
de biobutanol par genie metabolique (DuPont 2008b). Le sequengage du genome de nombreux 
microorganismes d'interet pour la recherche sur les biocarburants est acheve ou sur le point de I’etre2. 
Beaucoup de ces carburants potentials presented des proprietes interessantes, notamment une forte 
teneur energetique et une faible solubllite dans I'eau. 


1. Novozymes, Genencor, Dyadic, logen et Diversa constituent les principaux acteurs industriels du 
developpement et de la production d’enzymes pour I’hydrolyse de la cellulose et de rhemicellulose. 

2. Wackett, 2008 comporte une liste representative de certains de ces microorganismes d’interet pour la 
production de biocarburants. 


La bioeconomie aujourd’hui 

Les produits et applications biotechnologiques etudies dans les sections 
qui precedent sont les elements constitutifs de la bioeconomie d’aujourd’bui. 
Des liens tres etroits les unissent puisqu’ils ont pour point de depart les memes 
biotecbnologies de pointe. Toutefois, des lors qu’on adopte une perspective plus 
large, on voit clairement apparaitre des differences majeures dans la fafon dont 
les produits sont appliques et s’articulent les uns aux autres. Au sein meme des 
differents secteurs, un grand nombre d’applications ne sont que peu integrees 
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avec les autres biotechnologies qui y sont utilisees. Dans le secteur de la sante 
humaine, par exemple, parmi les centaines de tests de diagnostic genetique dis- 
ponibles, seul un petit nombre sert a la prescription de produits biotherapeutiques. 

Certes on constate un certain degre d’integration entre domaines d’application, 
mais seulement pour certains produits et accompagne, dans la plupart des cas, 
d’une faiblesse des filieres d’approvisionnement. Les produits issus des biotech- 
nologies agricoles servent de matieres premieres biologiques pour la production 
industrielle, mais tres rares ont ete jusqu’ici les biotechnologies agricoles appli- 
quees a la conception d’une forme de biomasse specialement adaptee a un procede 
industriel biotechnologique donne. Les produits biotechnologiques veterinaires, 
notamment therapeutiques et diagnostiques, constituent une exception, puisqu’ils 
sont faciles a adapter a partir des biotechnologies utilisees en sante humaine. 

L’absence d’une veritable integration de la filiere d’approvisionnement 
entre les differentes applications est source d’inefficiences qui empechent 
la bioeconomie de pleinement contribuer a apporter des solutions aux defis 
environnementaux, sociaux et economiques evoques au chapitre 2. Utiliser la 
biomasse pour reduire sensiblement la demande de combustibles fossiles exige 
de disposer de cultures energetiques et de technologies de conversion qui aug- 
mentent le rendement energetique. Si les cultures utilisees pour la production 
d’energie ne sont pas bien adaptees, elles reduisent I’efficacite de la solution 
que pent apporter la biomasse. Dans le secteur de la sante, un processus lent 
d’innovations marginales dans le domaine des produits biopharmaceutiques 
risque en fait d’alourdir le cout des soins de sante a un moment ou ceux-ci 
representent deja une large part des budgets tant publics que prives. Une faible 
utilisation des tests genetiques pour identifier les populations qui repondent 
aux traitements n’aident guere a reduire les depenses de sante, car les cotits 
associes aux effets indesirables des medicaments restent eleves. A I’inverse, 
des tests genetiques qui identifient des facteurs de risque de maladies incu- 
rables sont de nature a porter atteinte au bien-etre du sujet en faisant naitre 
de I’inquietude, et des tests qui donnent lieu a des faux positifs ou negatifs 
peuvent modifier le comportement des sujets au detriment de leur sante. 

De nouvelles approches de I’application des biotechnologies pourraient 
apporter des solutions a ces defis, mais le niveau actuel de maturite techno- 
logique, conjugue aux conditions structurelles qui dictent les modalites de 
developpement et de diffusion des produits, empeche les biotechnologies de 
realiser leur plein potentiel. Les evolutions technologiques futures peuvent 
ameliorer les efficiences et ouvrir la voie a une utilisation plus large des bio- 
technologies pour atteindre les objectifs vises dans les domaines de la sante, 
de I’environnement et de I’economie. La fagon dont les biotechnologies vont 
evoluer a moyen terme (jusqu’en 2015) ne manquera pas d’influer sur I’avenir 
a long terme de la bioeconomie. Ce sont ces evolutions a moyen terme que le 
chapitre 4 se propose d’etudier. 
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Notes 


1. Des etudes recentes out decouvert I’inverse, a savoir I’activation de genes par de 
petits ARN (ARNa) (Janowski et ai, 2007). 

2. II existe un seul medicament antisens ayant re 9 U I’autorisation de mise sur le 
marche, le fomivirsen (Vitravene’'^), destine au traitement local de la retinite 
a cytomegalovirus, virus susceptible de provoquer une cecite chez des patients 
atteints du sida. Le mecanisme antisens est different de I’ARNi en ce qu’il agit, 
non pas sur I’ARN, mais directement sur I’ADN. 

3. Voir, par exemple, www.wikipathways.org/index.php/WikiPathways. 

4. II ressort d’entretiens realises avec cinq entreprises fran 9 aises et allemandes 
specialisees dans la selection du mats qu’elles pratiquent toutes la selection 
assistee par marqueurs. Les grandes entreprises utilisent la SAM dans tons les 
programmes de selection du mats ; 100 % de leurs ventes portent sur des varietes 
developpees a I’aide de ce procede. Pour ce qui est de la seule petite entreprise 
interrogee, un tiers seulement de son chiffre d’affaires est realise avec du mais 
ayant fait I’objet d’une selection assistee par marqueurs (Menrad et ai, 2006). 
D’une autre enquete menee aupres de 18 PME de biotechnologies agricoles en 
Australie, en Amerique du Nord et en Europe, il ressort que 78 % de ces entre- 
prises recourent a la SAM (Blank, 2008). 

5. Aux Etats-Unis, au ler mai 2007, I’autorisation avail ete delivree ou demandee 
pour une ou plusieurs des varietes transgeniques des especes vegetales suivantes : 
luzerne, betterave, chicoree, mais, coton, agrostide stolonifere, lin, papaye, prune, 
pomme de terre, colza, riz, soja, courge, tabac et tomate (voir annexe 3.A1 pour 
plus de precisions). 

6. La base de donnees FAOSTAT indique qu’a I’echelle mondiale, 1 214310000 hec- 
tares ont ete plantes en 2006. Le soja en represente 81 613000 hectares, le mais 
46 047 000 hectares, le coton 21 358 000 hectares, et le colza 8 808 000 hectares. 
Les donnees relatives a 2007 n’etaient pas disponibles au moment de la redaction 
du present ouvrage. 

7. Analyse des auteurs, sur la base des donnees de UNU-MERIT, 2008. 

8. Huit projets de R-D sylvicole de genie genetique, soil 17.4 %, ont ete classes comme 
« autres » ou « non specifies ». 
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9. Les tests les plus couramment utilises sont le test ELISA (53.9 % de tous les tests 
commerciaux de diagnostic), capable de detecter des anticorps, et la PCR (40.4% 
de tous les tests commerciaux de diagnostic) qui dec^e les variations genetiques. 
On se sert aussi de certaines variantes de ces methodes, comme la PCR inverse, 
ou le test ELISA avec utilisation de deux anticorps qui permettent de deceler 
Verticilliuin, agent pathogene (Koppel et Sebots, 1995). 

10. Quatre sont des tests genetiques d’ADN ou dARN et 35 utilisent une technique 
comme le test ELISA ou la PCR pour identifier une proteine. 

11. L’entreprise Aqua Bounty commercialise des dispositifs de diagnostic par PCR 
qui permettent d’identifier cinq virus chez la crevette et le saumon (SybrShrimp 
et SybrSalmon), voir www.aquabounty.com. 

12. Pour de plus amples informations sur les vaccins therapeutiques, voir Sela et 
Helleman (2004). 

13. Par nouvelle entite moleculaire (NEM), on designe la molecule medicamenteuse 
active dont I’emploi dans un medicament n’a jamais ete autorise dans aucune 
juridiction du monde. 

14. En France, la Haute autorite de sante (HAS) a considere que tous ces medica- 
ments constituaient « un progres therapeutique majeur » (voir tableau 3.1 et 
annexe 3.A2). 

15. La HAS est un organisme public fran§ais independant et financierement auto- 
nome. File est chargee d’ameliorer la qualite et I’equite des soins dispenses dans 
le cadre du systeme de sante fran9ais. 

16. Un grand nombre des produits biopharmaceutiques mis sur le marche avant 2001 
n’ont pas ete evalues par la HAS, et il en va de meme pour la totalite de ceux 
recemment autorises. C’est la raison pour laquelle on ne dispose d’une evaluation 
que pour 53 produits biopharmaceutiques. Une analyse analogue a ete realisee 
a partir des evaluations effectuees par la Redaction de la revue Prescrire, revue 
d’une association fran9aise independante (Association Mieux Prescrire - AMP), 
dont les publications et autres activites sont autofinancees par les abonnes : elle 
donne des resultats similaires qui ont ete obtenus sur la base d’une serie de don- 
nees plus longue concernant 73 produits biopharmaceutiques evalues entre 1986 
et fin 2007 (voir annexe 3.A3). Comme il faut environ deux a trois ans a la redac- 
tion de la revue Prescrire pour evaluer un medicament nouvellement mis sur le 
marche frau9ais, on ne dispose pas d’evaluations plus recentes. 

17. Par indication, on entend la maladie traitee par un medicament ou un traitement 
donne. 

18. UUE5 comprend I’Allemagne, I’Espagne, la France, I’ltalie et le Royaume-Uni. 

19. La pharmacogenomique differe de la pharmacogenetique en ce qu’elle etudie 
I’effet de I’ensemble du genome (ou des systemes de genes) sur la reponse aux 
medicaments. 
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20. La FDA considere un biomarqueur comme valide (1) s’il est mesure par des tests 
analytiques dont les caracteristiques de performances sont fiables, et(2) s’il existe 
un cadre scientifique on un corps de donnees solides permettant de degager la 
signification des resultats des tests an plan physiologique, pharmacologique, toxi- 
cologique, on clinique (FDA, 2005). 

21. Sur I’ensemble des medicaments autorises par la FDA, 10% fournissent des infor- 
mations pharmacogenomiques sur leurs etiquettes (Frueh, 2006). 

22. Beaucoup de recherches sont menees sur la mise au point de soja et de canola 
comportant des corps gras ameliores, mais le principal marche de ces varietes 
concerne la transformation des produits alimentaires. Des huiles d’olive et autres, 
assorties d’allegations de sante, sont deja proposees aux consommateurs. 

23. II convient de noter que beaucoup de produits alimentaires standards sont de bonnes 
sources d’antioxydants, notamment les mures, les canneberges et les feves de soja 
noir. 

24. Cette section s’inspire tres largement de Novozymes, 2008. 

25. Est actuellement en developpement, par exemple, une variete de mats riche en 
amylase (enzyme necessaire a la conversion d’amidon en sucres pour la produc- 
tion d’ethanol) (Syngenta, 2008). 

26. Le chemin vers la viabilite economique du secteur de la production de biocarbu- 
rants risque d’etre fort sinueux. A I’automne 2008, la chute des prix des hydro- 
carbures, conjuguee au niveau eleve des prix du mats, a entraine la fermeture de 
plusieurs unites de production de bioethanol aux Etats-Unis. 
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Annexe 3.A1 

Varietes transgeniques autorisees par le ministere 
de I’agriculture des Etats-Unis (USDA) 


Tableau 3.A1.1. Varietes transgeniques autorisees par I’USDA 
on en attente d’autorisation an 1" mai 2007 



Nombre 


Premiere 



Caracteres' 




Plante 

de 

varietes 

Situation^ 

autorisation / 
en attente^ 

TH 

TH-RI 

Rl 

RV 

Q 

AG SM 

Caractere 

qualitatif 

Luzerne 

1 

P 


1 







Betterave 

1 

A 

1998 

1 







Chicoree 

1 

A 

1997 






1 


Mats 

21 

A 

1994 

6 

5 

8 


1 

1 

Forte teneur en 
lysine 

Mats 

2 

P 

2005 



1 


1 


Trans-formation 
de I’amidon'’ 

Coton 

11 

A 

1994 

5 

1 

5 





Coton 

2 

P 

2006 

1 


1 





Agrostide 

stolonifere 

1 

P 

2003 

1 







Lin 

1 

A 

1998 

1 







Papaye 

1 

A 

1996 




1 




Papaye 

1 

P 

2004 




1 




Prune 

1 

P 

2004 




1 




Pomme 
de terre 

8 

A 

1994 



5 

3 




Colza 

9 

A 

1994 

6 




1 

2 

Amelioration du 
profil de I'huile 

Riz 

2 

A 

1999 

2 







Soja 

5 

A 

1993 

4 




1 


Amelioration du 
profil de I'huile 

Soja 

3 

P 

2006 

2 




1 


Forte teneur en 
acide oleique 

Courge 

2 

A 

1992 




2 




Tabac 

1 

A 

2001 





1 


Faible teneur 
en nicotine 

Tomate 

11 

A 

1992 



1 


10 


Modification de 
la Vitesse de 
murissement 

Total 

85 



30 

6 

21 

8 

16 

4 
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1. A = autorisee, P = en attente d’autorisation. 

2. TH = tolerance aux herbicides, TH-RI = tolerance aux herbicides associee a la resistance aux insectes, 
RV = resistance aux virus, Q= caractere qualitatif, AG = caractere agronomique, SM = sterilite male. 

3. Indique la date de la premiere autorisation accordee a une variete transgenique de chaque espece 
vegetale De nombreuses varietes auront obtenu I’autorisation apres la date indiquee. La date pour les 
varietes « en attente d’autorisation » correspond a la date la plus rapprochee a laquelle I’autorisation 
n’avait toujours pas ete accordee. 

4. Cette variete comprend Falpha-amylase thermostable, qui accelere la conversion de I’amidon en 
sucre, ce qui devrait reduire le cout de la production d’ethanol. Voir « Klevorn, T.B., Syngenta’s Product 
Pipeline », www.bio.org/foodag/action/20040623/klevorn.pdf {consults le 7 janvier 2008). 

Source : Autorisations de varietes transgeniques, delivrees par I’APHIS du ministere de I’Agriculture 
des Etats-Unis. 
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Annexe 3.A2 

Classifications de la valeur therapeutique 
par la Haute Autorite de Saute (HAS) 


Service medical rendu (SMR) 

Le SMR prend en compte : 

• Fefficacite et les effets indesirables du medicament, 

• sa place dans la strategie therapeutique, notamment an regard des 
autres traitements disponibles, 

• la gravite de I’affection a laquelle il est destine, 

• le caractere preventif, curatif on symptomatique du traitement medi- 
camenteux, 

• I’interet pour la sante publique du medicament. 

Le SMR est qualifie de majeur ou important, modere, faible, on insuffi- 
sant pour justifier le remboursement. 

Amelioration du service medical rendu (ASMR) 

Les niveaux d’ASMR sont les suivants : 

I. Progres therapeutique majeur. 

II. Amelioration importante en tenues d’efficacite therapeutique et/ou 
de reduction des effets indesirables. 

III. Amelioration moderee en tenues d’efficacite therapeutique et/ou de 
reduction des effets indesirables. 

rV. Amelioration mineure en termes d’efficacite therapeutique et/ou de 
reduction des effets indesirables. 

V. Absence d’ amelioration. 

Une amelioration des modalites d’utilisation, susceptible d’entrainer une 
meilleure prise en charge du patient avec un benefice clinique, pourra parti- 
ciper a la determination de I’ASMR (Haute autorite de sante. Commission de 
la transparence, 2005). 
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Annexe 3. A3 

Analyse des evaluations de la valeur therapeutique menees 
par la revue Prescrire 


Tableau 3.A3.1. Evaluations par la revue Prescrire de la valeur therapeutique 
des produits biopharmaceutiques et de I’ensemble des autres medicaments 
(janvier 1986-decembre 2007) 


Produits biopharmaceutiques 
Cotation la plus elevee Ensemble des indications 


Ensemble des autres 
medicaments' 
Ensemble des indications 


Niveaux d'amelioration 


du service medical rendu 
(ASMR)2 

Nbre 

% 

Nbre 

% 

Nbre 

% 

Progres therapeutique majeur 

0 

0.0 

0 

0.0 

8 

0.4 

Amelioration importante 

6 

8.2 

8 

5.5 

57 

3.0 

Amelioration moderee 

16 

21.9 

23 

15.9 

196 

10.2 

Amelioration minimale 

21 

28.8 

42 

29.0 

449 

23.4 

Absence d’amelioration 
(« me too ») 

20 

27.4 

41 

28.3 

964 

50.3 

Non acceptable 

8 

11.0 

15 

10.3 

127 

6.6 

Avis reserve 

2 

2.7 

16 

11.0 

114 

6.0 

Total 

73 

100 

145 

100 

1915 

100 


1. Inclut les produits therapeutiques mais exclut les produits diagnostiques et les vaccins. Apres 1996, 
les medicaments generiques sont exclus. 

2. Voir le tableau 3.A3.2 pour une definition de chaque niveau d’ASMR. 

Source : Les auteurs, a partir des donnees de la revue Prescrire entre janvier 1986 et decembre 2007. 
Pour tous les autres medicaments donnees 1986-2000 de la page 59, Prescrire Janvier 2001 ;donnees 
2000-2007 de la page 136, Prescrire, fevrier 2008 ; donnees 2008 tirees des differents numeros de la 
revue Prescrire. Les evaluations relatives aux produits biopharmaceutiques ont ete soustraites des totaux 
relatifs a Pensemble des medicaments. 
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Tableau 3.A3.2. Definition des categories d’evaluation utilisees par Prescrire 




Code de la revue 
Prescrire 

Definition 

1 

Progres 

therapeutique 

majeur 

Bravo 

Le medicament constitue une innovation therapeutique decisive 
dans un domaine ou il n’existait auparavant aucun traitement. 

2 

Amelioration 

importante 

Interessant 

Le produit constitue une innovation therapeutique importante, avec 
certaines limites. 

3 

Amelioration 

moderee 

Apporte quelque 
chose 

Le produit a une certaine valeur mais ne modifie pas 
fondamentalement la pratique therapeutique actuelle. 

4 

Amelioration 

minimale 

Eventuellement utile 

Le produit n’apporte qu’une valeur minimale et ne devrait pas 
modifier les pratiques de prescription sauf dans de rates cas. 

5 

Absence 
d’amelioration 
(« me too ») 

N’apporte rien 
de nouveau 

Meme s'il s’agit d'une molecule nouvelle, le produit est inutile car il 
n’apporte aucune efficacite clinique nouvelle par rapport aux produits 
deja disponibles. Dans la plupart des cas, il s’agit d’un « me too ». 

6 

Non acceptable 

Pas d'accord 

Le produit ne comporte aucun avantage, mais des risques possibles 
bien reels. 

7 

Avis reserve 

Ne peut se prononcer 

La Redaction de la revue reserve son avis dans I’attente de disposer 


de donnees plus fiables et d’une evaluation plus poussee du 
medicament. 


Source : Site Web de Prescrire. 
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Chapitre 4 

La bioeconomie a I’horizon 2015 


Quels sont les types d’ applications biotechnologiques susceptibles d’avoir atteint 
le stade de la commercialisation en 2015 ? Dans les secteurs de Vagriculture et de 
la sante, les prescriptions reglementaires fournissent des donnees pouvant servir a 
estimer les varietes vegetales et les traitements medicaux issus du genie genetique 
qui seront alors disponibles. Dans les autres domaines d’application, les donnees 
sont beaucoup plus rares et les estimations sefondent sur les tendances passees en 
matiere de decouvertes scientifiques, de production ou d’emploi. 

Sur la base de ces tendances, de donnees sur les essais au champ de plantes transge- 
niques, et d’ informations fournies par les entreprises, on estime qu’en 2015, environ 
la moitie de la production mondiale de grandes cultures alimentaires, fourrageres et 
industrielles sera assuree par des varietes mises au point d I’aide d’une ou de plusieurs 
biotechnologies. Parmi celles-ci figureront non seulement la modification par genie 
genetique, mais aussi I’intragenese, la recombinaison aleatoire de genes et la selection 
assist ee par marqueurs (SAM). Un nombre croissant de cultures commercialisees dis- 
poseront de plusieurs caracteres agronomiques et qualitatifs nouveaux. Des biotech- 
nologies seront mises en ceuvre sans transgenese pour ameliorer le cheptel laitier et le 
cheptel d viande. Mais on utilisera de plus en plus la modification par genie genetique 
pour creer des varietes animales capables de produire des molecules pharmaceutiques 
d haute valeur ajoutee ou des composes interessants dans leur lait. Dans le secteur de 
la sante, les connaissances biotechnologiques joueront un role dans le developpement 
de tous les types de traitements. La distinction entre le secteur pharmaceutique et le 
secteur biotechnologique ne sera plus pertinente. La pharmacogenetique evoluera d 
un rythme accelere, influengant la conception des essais cliniques et des pratiques de 
prescription. La part des produits biochimiques (autres que pharmaceutiques) dans 
I’ensemble de la production chimique pourrait passer de 1.8% en 2005 d 12-20% en 
2015. Dans le secteur des biocarburants, la production de bioethanol d partir d’ami- 
don pourrait etre en partie abandonnee au profit de carburants d plus forte teneur 
energetique issus de la canne d sucre, ou de bioethanol obtenu d partir de matieres 
premieres lignocellulosiques telles que graminees ou bois. 
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Malgre les effets que sont susceptibles d’avoir des facteurs exogenes 
comme la strategie des entreprises, la reglementation et le niveau de finance- 
ment de la R-D, il est possible de prevoir avec un certain degre de certitude 
revolution de plusieurs applications des biotecbnologies jusqu’en2015. Les 
structures reglementaires regissant les substances pbarmaceutiques et la 
dissemination des organismes genetiquement modifies dans Fenvironnement 
produisent plusieurs types de donnees qui peuvent etre utilisees pour estimer 
a quel moment les nouveaux produits biopbarmaceutiques et les nouvelles 
varietes de plantes transgeniques devraient atteindre le stade de la commer- 
cialisation. II ne devrait intervenir aucun cbangement majeur dans revolution 
prevue pour ces produits, sauf s’il se produisait un accroissement massif des 
travaux de R-D, une diminution rapide du delai necessaire au developpement 
de nouveaux produits, ou une augmentation notable des taux de reussite des 
projets de R-D. 

Si le cadre reglementaire des biotecbnologies industrielles ne fournit pas 
d’informations utiles pour estimer les types de produits qui seront commer- 
cialises a une date precise, la litterature scientifique et les donnees librement 
accessibles sur les travaux de R-D menes dans le secteur taut public que 
prive apportent toutefois un certain nombre d’informations sur I’avenir de ces 
biotecbnologies. En outre, les donnees sur 1’evolution des ventes de produits 
biotecbnologiques constituent aussi un moyen d’estimer I’impact des biotecb- 
nologies industrielles en 2015. 

Un grand nombre des nouveaux produits et precedes biotecbnologiques en 
cours de developpement sont le resultat de programmes de recherche distincts, 
mis en place dans chacun des principaux domaines d’application. Chaque 
programme se deroule scion une trajectoire et des objectifs technologiques 
qui lui sont propres. En revanche, toutes les applications relevent des memes 
plates-formes biotecbnologiques. Neanmoins, les technologies, les dispositifs 
reglementaires, les conditions institutionnelles et les modeles economiques 
evoluent en meme temps. Jusqu’en 2015, ces evolutions devraient accroitre le 
degre d’integration des differentes applications des biotechnologies, en par- 
ticulier entre I’agriculture et I’industrie. Ees developpements technologiques 
et les debouches commerciaux pourraient ainsi donner lieu a la creation de 
filieres integrees, allant des matieres premieres agricoles aux bioraffineries 
industrielles. 

Ees sections qui suivent decrivent les developpements technologiques 
attendus en 2015, par domaine d’application f Des tableaux recapitulatifs par 
domaine presentent les principales biotechnologies mises en oeuvre, leur etat 
actuel, et leur evolution probable a I’horizon 2015. 
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Les plates-formes technologiques a I’horizon 2015 

Les plates-formes technologiques facilitent le developpement des appli- 
cations biotechnologiques dans tons les secteurs. Les technologies axees sur 
les genes comme la modification par genie genetique (on transgenese) vont 
continuer a jouer un role majeur dans ces applications jusqu’en 2015. 

Plusieurs plates-formes devraient avoir un tres fort impact dans un proche 
avenir : la technique de I’ARN interferent (ARNi), la hioinformatique, le 
sequengage des genes, le genie metaholique, la synthese de FADN, et even- 
tuellement la hiologie synthetique. 

Si des techniques qui sont largement utilisees aujourd’hui, comme la 
modification par genie genetique, vont continuer a I’etre ahondamment, les 
techniques de pointe vont cependant gagner de plus en plus en importance. 
Ainsi, plusieurs traitements therapeutiques a base d’ARNi, qui sont actuel- 
lement en cours d’essais cliniques, pourraient etre commercialises en 2015. 

La construction et Fanalyse de bases de donnees resteront deux des prin- 
cipals applications de la hioinformatique, dont le developpement s’accelerera 
avec la montee en puissance des moyens informatiques jusqu’en 2015. Ces 
bases de donnees, qui se mesureront en teraoctets et deviendront de plus en 
plus complexes, integreront des informations dans les domaines du sequen- 
fage, de la biologic, de Finformatique, de Fimagerie, de la physique et de la 
chimie (Kanehisa et Bork, 2003) dans le but de modeliser les cellules sous 
forme de systemes et d’en predire la fonction (Tsoka et Ouzounis, 2000). La 
diminution des couts du sequen^age des genes contribuera a cette evolution. Si 
ces couts continuent de baisser conformement aux previsions, il sera possible 
de sequencer le genome humain pour environ 1 000 USD vers 2020 (Bio-Era, 
2007). On pourrait meme y parvenir a plus breve echeance : une entreprise 
a annonce qu’elle commencerait a proposer le sequengage de Fintegralite du 
genome humain pour 5000 USD en 2009 (Pollack, 2008a). 

Les techniques du genie metaholique continueront d’elargir Feventail des 
composes pouvant etre produits par voie biotechnologique. Elies devraient 
etre tres largement utilisees d’ici 2015 pour fabriquer a moindre cout des 
matieres plastiques non biodegradables, des biocarburants a forte teneur ener- 
getique et des molecules pharmaceutiques (Zimmer, 2006). Ee grand nombre 
de travaux de recherche actuellement en cours vient conforter ces previsions, 
tout comme Farrivee de plusieurs grandes entreprises dans le secteur. 

Ces techniques pourraient constituer une passerelle vers d’autres tech- 
niques de biologic synthetique impliquant Futilisation de « genomes artifi- 
ciels » ou de modules biologiques, dont le developpement pourrait necessiter 
davantage de temps. A la suite d’avancees recentes, des genomes et/ou des 
composants biologiques synthetiques pourraient etre mis en oeuvre en 2015 
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pour construire un petit nombre de microorganismes congus sur mesure desti- 
nes a la production de composes interessants qui sont difficiles ou impossibles 
a fabriquer a I’aide d’autres technologies. Compte tenu de la rigueur des regie- 
mentations regissant les produits agricoles ou medicaux, ces microorganismes 
syntbetiqnes devraient tronver leurs premieres utilisations dans la deconverte 
de medicaments ou la production de composes en circuit ferme. 

Le tableau 4.1 recapitule Fetat actuel des plates-formes tecbnologiques, 
leur evolution et lenr ntilisation probable a Fborizon 2015. 

Tableau 4.1. Etat actuel et evolution des principales plates-formes tecbnologiques 
a I’horizon 2015 


Technologie Definition 


Etat actuel Evolution a I'horizon 2015 


Bio- 

informatique 


Utilisation de I’informatique pour 
collecter, analyser et modeliser 
des donnees relatives aux 
sciences de la vie. Elle consiste 
surtout a creer des bases de 
donnees electroniques concernant 
les genomes, les sequences 
de proteines, etc., et fait appel 
a des techniques telles que la 
modelisation tridimensionnelle de 
biomolecules. 


Largement utilisee. De nom- 
breuses grandes bases de 
donnees Internationales sont 
publiquement accessibies, et 
regroupent un eventail varie 
d’informations genetiques concer- 
nant tous les regnes du vivant et 
certains genomes complets. Des 
outils bioinformatiques sont aussi 
disponibles pour concevoir des 
sequences de genes. 


La baisse du cout du sequen- 
qage des genes va entramer 
une augmentation du nombre de 
bases de donnees genetiques. 
Ces bases, qui vont devenir plus 
complexes, integreront les infor- 
mations issues de nombreuses 
disciplines en vue de modeliser 
les cellules sous forme de 
systemes et d'en predire la 
tonction . 


Sequengage 
de I’ADN 


Processus de determination 
de I'ordre des nucleotides 
(sequences de bases) dans une 
molecule d'ADN. C'est une etape 
majeure dans la decouverte des 
genes et de leurfonction. 


Le sequengage de la totalite du 
genome humain a ete acheve en 
2003 et II est aujourd'hui possible 
de proposer le sequengage de 
tous les genes humains dont la 
fonction est connue pour environ 
1000 USD (Herper et Langreth, 
2007). En 2009, on devrait pouvoir 
disposer du sequengage de I'inte- 
gralite du genome humain pour 
5000 USD. 


Sous I’effetdes investissements 
tant prives que publics et de I’attri- 
bution de prix (comme le Archon 
X-Prize), les couts vont continuer 
de baisser au fur et a mesure de 
I’amelioration de la productivite. Si 
les couts baissent conformement 
aux previsions, II sera possible de 
sequencer le genome humain pour 
environ 1000 USD avant2020. 


Synthese de Assemblage d'une sequence 
lADN connue dADN a I’aide de 

composes synthetiques. 


Cette technologie, qui a ete per- 
fectionnee a un rythme accelere, 
a suscite le developpement d'un 
secteur commercial tres dyna- 
mique. Dans 18 pays au moins, 
des entreprises offrent des 
services de synthese de I’ADN, 
tout comme peuvent le faire des 
laboratoires publics et prives. 


Le cout de la synthese de genes 
va continuer a baisser, et I’inten- 
sification de la concurrence inci- 
tera les entreprises a proposer 
des outils de conception toujours 
plus perfectionnes (bioinforma- 
tique, par ex.). 
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Tableau 4.1. Etat actuel et evolution des principales plates-formes technologiques 
a I’horizon 2015 ( suite ) 


Modification 
par genie 
genetique 


Insertion d'un ou de plusieurs 
genes d’un organisme 
donne dans I'ADN d’un autre 
organisme. Latransgenese 
sert entre autres a conferer 
de nouveaux caracteres 
aux plantes, a modifier 
les microorganismes pour 
la fabrication de produits 
chimiques, et a mettre au point 
de nouveaux medicaments. 


Biotechnologie tres importante 
et largement utilisee. Elle 
est au fondement de nombre 
d’applications biotechnologiques 
existantes et en developpement. 
A ses debuts, la modification 
par genie genetique relevait 
plutot de demarches empiriques, 
mais aujourd’hui les nouvelles 
technologies ont simplifie les 
techniques mises en oeuvre et 
en ont ameliore I’efficacite. 


La modification par genie 
genetique va tester au 
fondement d’une large 
gamme d'applications 
biotechnologiques. Une 
meilleure comprehension des 
fonctions genetiques permettra 
de conferer couramment 
davantage de caracteres 
complexes etempiles. 


Technique 
de I’ARN 
interferent 
(ARNi) et 
activation de 
genes par de 
petits ARN 
(ARNa) 


Methode de suppression 
(extinction) de I’expression d'un 
gene consistant a interferer avec 
la production d’ARN. L'ARNafait 
I’inverse en activant I’expression 
du gene. 


Le mecanisme de I’ARNi a ete 
decrit en 1998. Des recherches 
intenses ont ete menees et des 
produits sont en developpement 
dans tous les secteurs dont celui 
de la sante oii plusieurs essais 
cliniques sont en cours. L’ARNa 
a ete decouverte en 2006. 


Quelques produits a base 
d’ARNi devraient etre 
commercialises. Cette 
technologie sera beaucoup 
utilisee dans la recherche afin 
de determiner la fonction des 
genes. 


Biologie 

synthetique 


Conception et construction 
de nouveaux composants, 
dispositifs et systemes 
biologiques, et reconstruction 
de systemes biologiques 
naturels existants a des fins 
utilitaires. Une sous-discipline 
de la biologie synthetique est le 
genie metabolique qui consiste a 
modifier les reactions chimiques 
au sein d’un organisme vivant 
pour induire la production ou la 
consommation d’une substance 
donnee. 


La majeure partie de la 
recherche en biologie 
synthetique en est encore a 
ses debuts, mais le potentiel 
de cette science fait I’objet 
d'un vif interet. Aujourd’hui, le 
genie metabolique n’est encore 
utilise que dans quelques 
applications commerciales. Mais 
les prix eleves de I’energie et 
des produits de base ont incite 
un certain nombre de grands 
acteurs industrials a investir 
dans la R-D notamment pour la 
fabrication de produits chimiques 
a forte valeur ajoutee. 


Le genie metabolique sera utilise 
pour produire un certain nombre 
de produits chimiques dont 
des carburants a forte teneur 
energetique et certains composes 
et polymeres pharmaceutiques 
qu’il n’etait pas possible de 
synthetiser auparavant. L’avenir 
des autres applications de la 
biologie synthetique est difficile 
a determiner, compte tenu 
des nombreuses incertitudes 
techniques. Si les problemes 
techniques pouvaient etre resolus, 
la biologie synthetique pourrait 
etre rapidement mise en oeuvre 
dans des applications industrielles 
des biotechnologies comme 
la production chimique. Les 
reglementations en vigueur limitent 
la probabilite de la voir appliquee 
dans les secteurs de la sante ou 
de la production primaire. 
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Les applications des biotechnologies dans le secteur de la production 
primaire a I’horizon 2015 

Le recours aux biotechnologies dans le secteur de la production primaire 
devrait s’intensifier fortement jusqu’en 2015, en particulier pour le develop- 
pement de nouvelles varietes de plantes et d’animaux. On devrait voir arri- 
ver sur le marche de nouvelles cultures transgeniques dotees de caracteres 
qualitatifs et agronomiques procurant des avantages importants aux agricul- 
teurs et aux industriels de ragroalimentaire, voire aux consommateurs. Les 
biotechnologies devraient jouer un role important en matiere de selection et 
de multiplication des animaux, la SAM etant mise en oeuvre dans la plupart 
des operations de selection modernes en 2015. La recherche sur les animaux 
transgeniques et le clonage se poursuivra, mais les couts eleves et Fopposition 
des consommateurs en limiteront les debouches commerciaux. Toutefois, les 
biotechnologies seront de plus en plus souvent utilisees pour diagnostiquer et 
traiter les maladies du betail, de la volaille et des poissons d’elevage. 

Les applications vegetates des biotechnologies a I’horizon 2015 

La part de toutes les plantes cultivees issues de varietes mises au point a 
Faide de la modification par genie genetique, de la SAM ou d’autres technolo- 
gies a augmente a un rythme accelere au cours de la decennie ecoulee. Cette 
tendance va se poursuivre dans Favenir. De nouveaux caracteres qualitatifs 
et de resistance aux stress devraient aussi faire leur apparition. La SAM et 
la transgenese seront mises en oeuvre en sylviculture pour ameliorer la resis- 
tance aux ravageurs et le rythme de croissance et pour reduire la teneur en 
lignine des varietes d’arbres destinees a la production de pates et papiers ou 
de biocarburants. 


Cultures alimentaires, fourrageres et industrielles 

En 2015, environ la moitie de la production mondiale de grandes cultures 
alimentaires, fourrageres et industrielles devrait provenir de varietes mises au 
point a Faide des biotechnologies. Le graphique 4.1 presente des estimations 
de la part probable que representeront les superficies consacrees aux quatre 
grandes cultures transgeniques, calculee sur la base des taux de croissance 
passes des superficies cultivees en plantes transgeniques jusqu’en 2007 et des 
donnees mondiales sur le nombre d’hectares consacres a chaque culture. En 
2015, les varietes transgeniques pourraient representer 76 % de la superficie 
mondiale cultivee en soja et 45 % de celle cultivee en coton. Ees previsions 
basses relatives a la part du colza (canola) et du mais transgeniques (inferieure 
a 20 % dans les deux cas) tiennent surtout au fait que de grands pays produc- 
teurs, comme le Bresil et la Chine, n’ont pas cultive de varietes transgeniques 
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de ces deux cultures^. Le Bresil ayant autorise fin 2007 la culture du mais 
transgenique a compter de la campagne 2008 (Reuters, 2008), la part du mais 
et du colza transgeniques devrait croitre dans I’avenir plus rapidement que 
ne le prevoit le graphique 4.1. L’adoption du mais et du colza transgeniques 
au Bresil, en Chine et en Inde augmenterait sensiblement la part des varietes 
transgeniques de ces cultures, car ces trois pays representent 33 % de la super- 
ficie mondiale de mais et plus de 50 % de celle de colza. 


Graphique 4.1. Part observee (jusqu’en 2005) et prevue (2006-15) des cultures 
transgeniques dans la superficie mondiale cultivee, par culture 



Source : Les auteurs, a partir de donnees sur la superficie mondiale cultivee issues de la base de donnees 
FAOSTAT, 2005, et de donnees sur les cultures transgeniques tirees de James, 2007. 


Les programmes de recherche en cours sur les cultures OGM au Bresil, 
en Chine et en Inde laissent aussi presager une augmentation des superficies 
plantees en cultures transgeniques. Ces trois pays conduisent actuellement 
environ 30 essais au champ pour chacune des quatre grandes cultures OGM 
(FAO, s.d.). Ils ont tous adopte le coton transgenique. Le Bresil a aussi 
autorise le soja transgenique, et la Chine les varietes OGM de cinq cultures 
a marche etroit (James, 2007). D’apres les estimations, I’lnde investirait 
100 millions USD par an dans la recherche sur les cultures transgeniques 
et le Bresil prevoit d’investir environ 5 milliards USD durant la decennie a 
venir (Reuters, 2007). Les depenses consacrees par la Chine a la R-D dans les 
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biotechnologies s’elevent a environ 600 millions USD, dont 120 millions USD 
pour le riz transgenique, principale culture de base du pays (James, 2007). En 
outre, le Premier ministre chinois WenJiabao a recemment fait part de son 
soutien en faveur de la poursuite de la culture de plantes transgeniques et de 
la recherche dans ce domaine (Xinhua, 2008). 

L’analyse des resultats des essais an champ de cultures transgeniques 
menes dans les pays de FOCDE ainsi que des informations librement 
accessibles sur les projets de R-D en attente dans quatre des plus grandes 
entreprises semencieres mondiales permet d’estimer les nouvelles varietes 
OGM qui sont susceptibles d’etre commercialisees en 2015. II en ressort que 
les deux caracteres les plus courants aujourd’hui, a savoir la tolerance aux 
herbicides et la resistance aux ravageurs, devraient etre disponibles pour des 
varietes d’orge, de betterave sucriere, d’arachide, de pois, de pomme de terre, 
de riz et de carthame en 2015. 

Ees recherches actuelles relatives aux caracteres agronomiques sont axees 
sur Famelioration des rendements et la resistance aux stress tels que la seche- 
resse, la salinite et les hautes temperatures. La recherche sur les caracteres 
qualitatifs porte surtout sur les qualites technologiques interessant Findustrie 
de transformation. Les grandes cultures alimentaires et fourrageres (mais, 
colza et soja) seront dotees de certains de ces caracteres agronomiques et 
qualitatifs d’ici 2010. Parmi les autres cultures alimentaires et fourrageres qui 
devraient presenter des caracteres analogues en 2015 figurent la luzerne, la 
pomme, le coton, la laitue, la pomme de terre, le riz, la tomate et le hie. 

Les avantages economiques de la tolerance aux herbicides et de la resis- 
tance aux ravageurs se repartissent entre les entreprises semencieres et les 
agriculteurs. S’agissant de ces derniers, ces caracteres diminuent le cout des 
engrais et des pesticides, augmentent les rendements, leur liberent du temps, 
et reduit leur exposition a des pesticides dangereux. Outre les semenciers 
et les agriculteurs, les industriels de la transformation seront les principaux 
beneficiaires des caracteres agronomiques et qualitatifs nouveaux. Les 
consommateurs pourraient beneficier d’un renforcement de la securite ali- 
mentaire decoulant de Famelioration des rendements et eventuellement des 
ameliorations de la qualite du produit qui conferent aux varietes cultivees des 
proprietes benefiques a la sante. Certes le meilleur rendement des cultures 
suscitera une offre plus abondante, mais Faugmentation de la demande risque 
d’attenuer Favantage d’une baisse des prix pour le consommateur. 


Sylviculture 

Les varietes forestieres ameliorees recelent un important potentiel com- 
mercial. Des varietes transgeniques d’essences a croissance rapide pourraient 
etre pretes pour la commercialisation en 2012, et des varietes dont la teneur 
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en lignine est modifiee pourraient etre mises en oeuvre pour la production de 
pates et papiers ou de bioethanol en 2015. Des preoccupations touchant a la 
biodiversite dans certains pays pourraient toutefois ralentir la commerciali- 
sation. La SAM et des biotechnologies ne faisant pas appel a la transgenese 
seront aussi largement utilisees dans des programmes de selection dans des 
pays comme le Canada et la Nouvelle-Zelande oil la sylviculture est un secteur 
tres important. Dans toutes les regions, Famelioration de la resistance aux 
ravageurs constitue un objectif majeur des programmes de selection forestiere. 

L’economie des plantations forestieres destinees a la production de bois, 
de fibres et de biocarburants conduit a privilegier les zones tropicales et semi- 
tropicales ou la production annuelle de biomasse est nettement plus impor- 
tante que dans les zones temperees. II n’est done pas surprenant de constater 
que les programmes de selection d’arbres transgeniques se soient tournes vers 
les nouvelles varietes a croissance rapide et a rotation courte comme le pin 
et I’eucalyptus, especes adaptees aux climats chauds (Sedjo, 2005). Du fait 
d’une production excedentaire de bois dans les pays de I’OCDE situes dans 
rhemisphere nord, le secteur prive s’est moins interesse au developpement de 
nouvelles varietes d’essences pour les zones temperees, a I’exception du peu- 
plier. Une fois les forets temperees integralement exploitees, ce sont les pays 
au climat plus chaud qui pourraient assurer la majeure partie de la production 
de fibres cellulosiques et une part croissante de celle de bois d’oeuvre. 


Diagnostic vegetal et traitement 

Dans le domaine du diagnostic vegetal, I’objectif est de mettre au point, 
pour un grand nombre de maladies des plantes, des outils de diagnostic en 
temps reel pouvant etre utilises en champ par les agriculteurs. Si Ton dispose 
actuellement de 24 outils de diagnostic en temps reel biotechnologiques (met- 
tant en oeuvre la PCR), ceux-ci ne permettent toutefois de detecter qu’un seul 
agent pathogene chacun et ils ne se pretent pas en general a une utilisation en 
champ (Ward et al., 2004)^. Une technologic plus utile est la puce a ADN qui 
detecte les agents phytopathogenes. Une puce a ADN experimentale est en 
mesure de detecter 24 agents pathogenes de la pomme de terre (Commission 
europeenne, s.d.). Cette methode reste couteuse et difficile a mettre en oeuvre, 
mais en 2015 des puces a ADN pourraient etre disponibles pour un grand 
nombre d’agents phytopathogenes de certaines grandes cultures'*. 

Les applications animates des biotechnologies a I’horizon 2015 

Des biotechnologies comme la SAM et les outils de diagnostic des 
parasites et des maladies peuvent ameliorer la qualite et reduire les couts de 
production dans les secteurs de I’elevage, de I’aquaculture et de I’apiculture. 
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Retail et volaille 

Jusqu’en 2015, la SAM et les autres outils biotechnologiques qui ne font 
pas appel a la modification par genie genetique devraient etre largement uti- 
lises pour ameliorer le betail commercial (porcins, bovins a viande et laitiers, 
et ovins). En raison de son cout eleve et de I’opposition qu’il suscite dans 
I’opinion publique, le recours an clonage des animaux destines a la consom- 
mation dans la zone OCDE, si tant est qu’il soil possible, devrait etre limite 
aux reproducteurs ameliores. Pour ce qui est de la transgenese et du clonage, 
leur utilisation la plus probable a Fborizon 2015 concernera la fabrication 
de molecules pharmaceutiques a haute valeur ajoutee ou de composes inte- 
ressants dans le lait des animaux. II pourrait toutefois se developper un petit 
marche du clonage pour la reproduction des animaux de compagnie. 

Gestion des ressources marines et aquaculture 

Jusqu’en 2015, les principales applications possibles des biotechnologies 
concerneront, s’agissant des ressources marines, les empreintes genetiques 
pour gerer les stocks de poissons sauvages, et, en aquaculture, la SAM et 
d’autres techniques sans transgenese pour mettre au point des varietes ame- 
liorees de poissons, de mollusques et de crustaces d’elevage. Des especes de 
poissons transgeniques ont deja ete creees (Kapuscinski et ah, 2007), mais 
I’utilisation commerciale de ces varietes s’est heurtee a des preoccupations 
touchant a leur acceptation par le public. 


Abeilles et insectes 

Pour ce qui est des insectes, les applications biotechnologiques les plus 
probables seront le recours a la SAM ou a la transgenese pour mettre au 
point des varietes d’abeilles domestiques resistantes aux insecticides et aux 
parasites, et le developpement de tests de diagnostic visant a identifier les 
agents pathogenes qui attaquent les ruches. II est peu probable que des varietes 
ameliorees d’abeilles soient commercialisees d’ici 2015, mais en revanche on 
devrait disposer alors de nouveaux tests de diagnostic. Ea modification par 
genie genetique peut aussi etre utilisee pour reduire le taux de survie des rava- 
geurs agricoles, mais cette technologie entrerait en concurrence avec les autres 
moyens deja bien etablis de lutte contre les ravageurs que sont notamment les 
varietes cultivees resistantes aux insectes et les insecticides. 


Diagnostic et therapeutique 

Comme pour les plantes, I’objectif en matiere de diagnostic animal est de 
mettre au point des puces a ADN que les agriculteurs puissent utiliser sur le 
terrain pour detecter divers agents pathogenes pour les animaux. Une etude 
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realisee en 2005 pronostiquait que des tests genetiques utilisables sur I’exploi- 
tation pour depister les maladies du detail seraient largement diffuses en 2010 
(NZ MoRST, 2005). Meme si le marche se developpe a un rythme accelere, ce 
pronostic a peu de chances de se realiser compte tenu du petit nombre d’outils 
de diagnostic genetique a usage veterinaire qui sont commercialises a ce jour. 
Toutefois, des travaux de R-D sont en conrs et certains prodnits ponrraient 
etre mis snr le marche d’ici 2015. D’apres le ministere de I’Agriculture des 
Etats-Unis (USDA), 41 ontils de diagnostic, portant sur 15 maladies, sont en 
cours de developpement ponr les animaux. Sur ce total, quatre concernent 
des maladies dont, selon FOrganisation mondiale de la sante animale (OIE), 
les consequences socio-economiques ou sanitaires sont graves (OIE, 2005) et 
12 sont utilises pour les animaux de compagnie. Un autre marche potentiel 
concerne les puces a ADN pour rechercher des genes nuisibles ou benefiques 
dans le cadre des programmes d’amelioration genetique du betail (Bendixen, 
Hedegaard et Horn, 2005). 

Plnsieurs produits biotherapentiques ponr les animaux d’elevage, comme 
Fhormone de croissance pour les pores, les traitements contre les parasites, et 
les vaccins recombinants, pourraient etre disponibles snr le marche en 2015. 
En raison de leur cout de fabrication eleve, le marche des produits biopharma- 
ceutiques mis en oeuvre pour trader des maladies chroniques chez les animaux 
se limite aux reproducteurs de valeur et, plus particulierement, aux animaux 
de compagnie. Ees entreprises pharmacentiques qni mettent an point des 
produits pour les etres humains continueront a commercialiser des produits 
analogues pour les animaux de compagnie (Bellingham, 2007). 

Ee tableau 4.2 recapitule Fetat actuel des biotechnologies mises en oeuvre 
dans le sectenr de la production primaire, lenr evolntion et lenr ntilisation 
probable a Fhorizon 2015. 
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Les applications des biotechnologies dans le secteur de la sante a 
I’horizon 2015 

Parmi les produits biotechnologiques appliques a la sante figurent les 
molecules pharmaceutiques, les therapies experimentales et emergentes (the- 
rapies cellulaire ou genique, et recherche sur les cellules souches, par ex.) et 
les outils de diagnostic. Les biotechnologies medicales produiront entre 10 et 
14 nouveaux produits biopharmaceutiques par an jusqu’en 2015 au moins. 
D’ici la, plusieurs nouvelles biotechnologies regeneratives pourraient aussi 
obtenir une autorisation de mise sur le marche, et un grand nombre d’outils de 
diagnostic pourraient etre commercialises chaque annee. 

En 2015, les connaissances biotechnologiques devraient etre mises en 
oeuvre dans le processus de decouverte et de developpement de toutes les 
nouvelles molecules therapeutiques notamment pour identifier des cibles the- 
rapeutiques ou des medicaments potentiels, ou pour en evaluer la securite. II 
existera toujours une difference entre les petites et les grandes molecules the- 
rapeutiques, mais la distinction entre le secteur pharmaceutique et le secteur 
des biotechnologies medicales ne sera plus pertinente. 

En plus d’elargir progressivement I’offre de traitements medicaux, les 
biotechnologies peuvent considerablement ameliorer les prestations de soins 
en augmentant I’efficacite des therapies personnalisees et en favorisant le 
developpement de la medecine predictive et preventive (voir encadre 4.1). Ea 
recherche au fondement de ces avancees est deja a I’oeuvre, comme en temoi- 
gnent le nombre croissant de tests de diagnostic disponibles, les interactions 
deja identifiees entre genes et medicaments, et les informations pharmacoge- 
netiques soumises aux autorites reglementaires. Ces evolutions s’accompagne- 
ront d’une baisse constante du cout du sequen^age du genome, comme indique 
plus haul. Ea production et Fanalyse de donnees concernant les differents 
genomes, les biomarqueurs valides, et les resultats therapeutiques constituent 
le principal defi a relever jusqu’en 2015. 

Therapeutique 

Combien et quels types de produits biotherapeutiques devraient avoir 
obtenu une autorisation de mise sur le marche d’ici 2015 ? Comme indique 
au chapitre 3, les biotechnologies permettent de developper trois types de 
produits et outils therapeutiques : des produits biopharmaceutiques a grandes 
molecules, des therapies experimentales, et de petites molecules therapeu- 
tiques. En I’absence de donnees suffisantes, il est impossible de prevoir le 
pourcentage de petites molecules therapeutiques, mises au point par voie 
biotechnologique et actuellement en cours d’essais cliniques, qui sont sus- 
ceptibles de franchir avec succes chacune des phases des essais cliniques et. 
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Encadre 4.1. Medecine predictive et preventive 

La medecine predictive et preventive a pour objectif de prevoir revolution d’une maladie avant 
que les symptomes ne soient visibles et d’en prevenir ou retarder la survenue par un traitement. 
Le succes futur de cette forme de medecine dependra de la baisse sensible du cout des outils 
de diagnostic par sequen9age genetique (en particulier la technologic tres prometteuse de la 
puce a ADN), et de I’existence de biomarqueurs valides indiquant de maniere liable le risque 
de maladie bien avant I’apparition des symptomes. Pour tirer pleinement parti de la medecine 
predictive et preventive, il faudra disposer d’un systeme integre de recherche biomedicale base 
sur un dossier medical informatise rassemblant des donnees sur le genotype du patient, ses 
expositions environnementales, I’historique complet des medicaments qui lui ont ete prescrits, 
et des informations sur son etat de sante au cours du temps. Des donnees equivalentes 
concernant des milliers voire des millions de patients appartenant a divers groupes ethniques 
devront etre analysees sur de longues periodes pour identifier des genes ou des biomarqueurs 
capables de prevoir le risque de developper la maladie, ainsi que les effets indesirables ou 
benefiques des medicaments et d’autres traitements preventifs. 

Lorsque des traitements preventifs eprouves seront mis en oeuvre dans le cadre de soins 
cliniques, des controles frequents seront necessaires pour determiner si ces traitements sont 
efficaces et pour les personnaliser en fonction des reponses genetiques et phenotypiques du 
patient. La principale difficulty d’une prevention efficace tient au fait qu’il est indispensable 
d’obtenir la participation des individus a I’entretien de leur bon etat de sante par la prise des 
medicaments prescrits, leur regime alimentaire, ou de la gymnastique reeducative. 

La transition a deja commence entre les modeles actuels de soins de sante et un systeme fonde 
sur la medecine predictive et preventive, mais elle pourrait etre ralentie a cause de son cout 
eleve, de I’obligation de suivi a long terme, et de sa relative inadequation avec les modeles 
economiques existants. 


par consequent, d’obtenir une autorisation de mise sur le marche d’ici 2015. 
En revanche, les resultats des essais cliniques permettent d’identifier les pro- 
duits biopharmaceutiques et les therapies experimentales et done d’estimer 
le nombre de ces medicaments susceptibles d’etre commercialises en 2015^. 

II convient de noter qu’au cours de la prochaine decennie, les connais- 
sances biotechnologiques vont considerablement gagner en importance pour le 
developpement des petites molecules therapeutiques de sorte que, parmi celles 
d’entre elles qui entament des essais cliniques, une part croissante sera tres 
vraisemblablement developpee ou fabriquee par la voie biotechnologique. Ees 
biotechnologies pourraient, par exemple, servir a lutter contre la resistance 
aux antibiotiques en permettant la mise au point de nouveaux antibiotiques. 
Apres 2015, les biotechnologies seront intervenues a un stade ou a un autre du 
developpement de la quasi-totalite des medicaments qui reussiront les essais 
cliniques et obtiendront I’autorisation de mise sur le marche. 
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Une analyse des essais cliniques en cours et des taux de reussite anterieurs 
relatifs aux nouvelles entiles moleculaires (NEM) biopharmacentiques estime 
qn’environ 15 d’entre elles obtiendront I’autorisation de mise sur le marcbe 
cbaque annee jusqu’en 2015 (voir grapbique 4.2). Ce cbiffre est nettement plus 
eleve que la moyenne de neuf autorisations de mise sur le marcbe de NEM bio- 
pharmaceutiques par an, enregistree entre 2000 et 2007 Indus. Cette difference 
s’explique par le grand nombre de candidats-medicaments qui se trouvent en 
phase III des essais cliniques on an stade du pre-enregistrement dans la catego- 
rie des produits biotherapeutiques (anticorps monoclonaux et interferon recom- 
binant, par exemple) pour lesquels les taux de reussite anterieurs etaient eleves. 

Entre 2000 et 2007, les produits biopharmacentiques et les quelques the- 
rapies experimentales commercialisees representaient a peine plus de 12 % de 
Fensemble de NEM ayant obtenu I’antorisation de mise sur le marcbe. D’apres 

Grapbique 4.2. Evolution annuelle du nombre de NEM biopharmacentiques 
susceptibles d’obtenir une autorisation de mise sur le marcbe 


20 



5 - 


2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 

Notes : Tous ces resultats excluent les changements de formulation des NEM biophar- 
maceutiques existantes. Cette analyse se fonde sur les taux de reussite anterieurs issus 
de la base de donnees Pharmapredict pour estimer la probabilite de voir un medicament 
appartenant a une categorie donnee franchir toutes les phases des essais cliniques jusqu’a 
I’obtention de Tautorisation de mise sur le marche. La diminution du nombre de produits 
biotherapeutiques susceptibles d’arriver sur le marche apres 2014 est due en partie a la 
longueur des delais de mise au point des medicaments et a Fabsence de donnees pour un 
grand nombre de medicaments au stade preclinique. 

Source : Les auteurs, sur la base de donnees issues de Pharmaprojects et de Pharmapredict 
(Informa, 2008a, 2008b). 
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une analyse menee par les auteurs sur tous les medicaments se trouvant a toutes 
les phases des essais cliniques et sur les taux de reussite anterieurs, cette part 
ne devrait pas croitre notablement d’ici 2015, et elle ne devrait probablement 
pas depasser 20 %®. De surcroit, cette estimation postule que le taux de reussite 
des biotherapies experimentales est equivalent au taux de reussite moyen des 
autres biotherapies, ce qui est peu probable. Comme la proportion de produits 
biopharmaceutiques par phase d’essai clinique est a peu pres constante, il est 
tres improbable que se produise une brusque augmentation de la part represen- 
tee par ces produits dans Fensemble des medicaments commercialises au cours 
des cinq ou dix prochaines annees. Deux facteurs sont susceptibles de modifier 
sensiblement cette proportion : une augmentation du pourcentage de produits 
biopharmaceutiques qui reussissent les essais cliniques, ou une reduction sen- 
sible du delai de developpement par rapport aux NEM non biopharmaceutiques. 

Une question importante se pose : cette augmentation du nombre de produits 
biopharmaceutiques susceptibles d’etre commercialises en 2015 apportera-t-elle 
des ameliorations substantielles par rapport aux therapies actuellement dispo- 
nibles ? Meme s’il ressort de I’analyse de I’OCDE concernant les donnees de la 
Haute autorite de saute frangaise (HAS) (chapitre 3) que les produits biophar- 
maceutiques sont plus nombreux que les autres nouvelles molecules a offrir des 
progres therapeutiques par rapport aux traitements existants, ils sont toutefois en 
perte de vitesse, en partie a cause des « me too » (succedanes) biotherapeutiques 
mis sur le marche par les entreprises’. La part des produits biopharmaceutiques 
apportant une amelioration therapeutique moderee ou importante a diminue, 
passant de 52.1 % des 25 indications evaluees entre 2001 et 2004 Indus, a 43.6 % 
des 24 indications evaluees entre 2005 et 2007. Sur cette periode, le pourcentage 
des « me too » pour une indication donnee a augmente de 25.0 % a 50.9 %. 

Les biotherapies experimentales au mode d’action innovant, qui sont actuel- 
lement encore en developpement, pourraient apporter des progres therapeutiques 
majeurs et inverser la tendance a la baisse de la valeur therapeutique ajoutee des 
produits biopharmaceutiques. Toutefois, I’ampleur que pourrait prendre une even- 
tuelle amelioration est difficile a evaluer. Tout d’abord, dans les essais cliniques, 
les therapies experimentales ne representent qu’environ 40 % de Fensemble des 
NEM biopharmaceutiques (tableau 4.3), et leur taux de reussite risque d’etre 
nettement inferieur a celui des produits biotherapeutiques eprouves. Ensuite, 
beaucoup de ces traitements, dont certains sont en developpement depuis des 
decennies, declenchent une forte reaction immunitaire, ce qui amoindrit leur 
valeur therapeutique. De surcroit, nombre de ces technologies sont si nouvelles 
qu’on n’en connait pas encore parfaitement le mode d’action, ce qui donne a 
penser qu’il faudra un certain temps avant de pouvoir les mettre en oeuvre effica- 
cement. C’est ainsi que des etudes recentes out remis en question Finterpretation 
du mecanisme de FARM, privilegiant la piste du systeme immunitaire plutot que 
de la suppression de Fexpression d’un gene (Pollack, 2008b). Enfin, compte tenu 
de leur maturite technologique, c’est aux maladies rares dues a des mutations 
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Tableau 4.3. Part des produits biotherapeutiques eprouves 
et des therapies experimentales dans I’ensemble des essais cliniques 
de produits biotechnologiques, par phase 



Phase 1 

Phase II 

Phase III 

Pre- 

enregistrement 

Total 

Produits 

biotherapeutiques 

eprouves' 

63.2% 

55.6% 

62.8% 

61.1% 

59.3% 

Therapies 

experimentales^ 

36.8% 

44.4% 

37.2% 

38.9% 

40.7% 


100.0% 

100.0% 

100.0% 

100.0% 

100.0% 


1. Les produits biotherapeutiques comprennent les anticorps monoclonaux, les produits recombinants 
et les vaccins recombinants. 

2. Les therapies experimentales comprennent la therapie antisens, la therapie cellulaire, les vecteurs de 
transfer!, la therapie genique, les immunoconjugues, les immunotoxines (toxines conjuguees avec des 
AcM), les oligonucleotides non-ARN, non-antisens, TARN interferent, et les cellules souches. 

Source : Les auteurs, a partir de donnees dTnforma, 2008b. 


d’un seul gene que nombre de therapies experimentales sont susceptibles de 
convenir le mieux (Human Genome Project Information, 2007). Cela limite a de 
petits groupes d’individus les benefices que les biotherapies experimentales peu- 
vent apporter en termes de sante puhlique, dans un avenir proche tout au moins. 

Diagnostic 

L’importance des tests diagnostiques, y compris de ceux issus des bio- 
technologies, continuera de s’accroitre jusqu’en 2015. Elle se fera d’autant plus 
sentir que se confirmera parallelement la tendance au developpement de la 
pharmacogenetique (voir ci-dessous) et de la medecine preventive. 

Meme si seul un petit nomhre de tests de diagnostic in vivo issus des hio- 
technologies est en cours d’essais cliniques, ces produits ont un delai de deve- 
loppement court et des taux de reussite eleves. II est done prohahle que plusieurs 
des produits actuellement en developpement arrivent sur le marche avant 2015. 

Comme indique dans le chapitre 3, Foffre de tests de diagnostic in vitro, 
notamment de tests genetiques, et leur utilisation se sont considerahlement 
accrues depuis le milieu des annees 90. On ne dispose pas de donnees permet- 
tant de prevoir le nomhre de tests genetiques susceptihles d’etre commercialises 
dans I’avenir. On recense environ 6000 maladies genetiques connues (Human 
Genome Project Information, 2008), mais un grand nomhre des maladies pour 
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lesquelles on ne dispose pas encore de test diagnostique sont des maladies tres 
rares. Le marche tres restreint qu’elles constituent limitera I’interet commercial et 
scientifique du developpement d’un test genetique specifique. II pourrait en resul- 
ter une baisse du taux de decouverte de nouveaux tests genetiques dans I’avenir. 

Les tests genetiques devraient evoluer et passer de Fidentification des 
mutations d’un seul gene a Fidentification des mutations de plusieurs genes, 
qui augmentent le risque de maladies multifactorielles. Ces tests pourraient 
mettre en oeuvre la technologic des puces a ADN pour identifier les variations 
de plusieurs genes simultanement. 

Pharmacogenetique 

De reels progres ont ete realises concernant toutes les grandes compo- 
santes technologiques necessaires au developpement de la pharmacogenetique. 

Les outils de la bioinformatique connaissent une constante montee en puis- 
sance ; d’enormes quantiles d’informations sont stockees et traitees, notam- 
ment dans des bases de donnees publiques accessibles via Internet. Le cout du 
sequengage de FADN a diminue de fagon spectaculaire et devrait continuer a 
baisser. On constate aussi une augmentation rapide du nombre d’interactions 
identifiees entre genes et medicaments (voir graphique 4.3), de publications 

Graphique 4.3. Nombre d’interactions genes-medicaments identifiees (moyenne mobile 
sur trois ans) par annee de premiere publication' ^ 



1. Au 10 decembre 2007. 

2. Par interaction gene-medicament, on designe Fidentification d’un variant de gene qui influe sur la 
reaction du patient au medicament. 

Source : Les auteurs, a partir de donnees de PharmGKB, 2007. 
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sur la pharmacogenetique et la pharmacogenomique, et d’etiquettes de medi- 
caments contenant des informations pharmacogenetiques. 

Les principals instances de reglementation des produits therapeutiques, 
la Food and Drug Administration (FDA) des Etats-Unis et FAgence euro- 
peenne du medicament (EMEA), collaborent sur Fharmonisation des regies 
regissant les soumissions des donnees pharmacogenetiques. Cette cooperation 
est indispensable si I’on veut reduire le cout supporte par les entreprises pour 
la communication des donnees pharmacogenetiques. II se pourrait aussi que 
la soumission de donnees pharmacogenetiques devienne obligatoire dans les 
dossiers de demande d’AMM de nouveaux medicaments (PwC, 2005). Ee 
recueil de donnees normalisees que permettraient ces changements reglemen- 
taires pourrait avoir un impact positif majeur sur Futilisation de la pharmaco- 
genetique pour le developpement des medicaments. 

Parallelement a ces avancees possibles, le developpement a grande echelle 
de la pharmacogenetique sera confronte d’ici 2015 a de nombreux defis dans 
plusieurs domaines : 

• Recherche - Ea validation des biomarqueurs, qui constitue Fun des 
aspects les plus importants de la pharmacogenetique, se revele une 
veritable gageure. EranzHumer, le PDG de Roche, a ainsi declare 
qu’il etait aussi complexe de trouver un marqueur biologique qu’une 
nouvelle molecule therapeutique (Hirschler, 2007). De surcroit, la 
plupart des reponses au medicament sont polygeniques, ce qui accroit 
encore la complexite scientifique. 

• Reglementation - Traditionnellement, les outils de diagnostic et les 
medicaments font Fobjet de reglementations distinctes (Phillips, 
2006), et jusqu’a ces dernieres annees, Futilisation des informations 
pharmacogenetiques dans le processus d’autorisation de mise sur le 
marche n’etait pas reglementee*. De surcroit, si la majorite des essais 
cliniques donnent lieu desormais a la collecte de donnees genetiques, 
il s’agit la cependant d’une tendance recente et Finformation n’est 
pas encore exploitee de fagon suffisamment homogene pour pouvoir 
evaluer les differences dans les reponses aux medicaments. Toutefois, 
des avancees positives sont realisees, par exemple, grace aux travaux 
de la Conference Internationale sur Fharmonisation (ICH). E’ICH, 
qui regroupe les autorites reglementaires de FEurope, du Japon et 
des Etats-Unis et qui a pour objectif d’harmoniser a Fechelle inter- 
nationale les reglementations relatives aux medicaments, a enterine 
un document definissant des lignes directrices pour la validation des 
biomarqueurs (ICH, 2008). 
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• Economie - En identifiant des sous-groupes de patients qui ne repon- 
dent pas a un medicament, la recherche pharmacogenetique pourrait 
reduire le marche des medicaments autorises et par consequent le 
chiffre d’affaires des entreprises pharmaceutiques. En revanche, 
la pharmacogenetique pourrait faire haisser le cotit du developpe- 
ment des medicaments on permettre aux entreprises de faire payer 
un prix plus eleve pour des medicaments plus efficaces®. Mais elle 
offre des avantages plus larges encore. Elle pourrait en effet reduire 
le cout enorme sur les plans humain et economique lie aux effets 
indesirahles des medicaments (EIM) : ce cotit est estime a 136 mil- 
liards USD et 100000 deces par an aux seuls Etats-Unis (CDER, 
2002). II s’agit la d’un puissant argument economique en faveur de la 
pharmacogenetique. 

• Ressources humaines - La recherche en pharmacogenetique exige 
heaucoup de personnel et une grande interdisciplinarite. L’application 
generalisee de la pharmacogenetique entrainera des changements 
dans la fagon de travailler de certains professionnels de sante comme 
les medecins. Par exemple, la prescription de medicaments employes 
a litre experimental dans une indication non autorisee represente 
environ 20% de toutes les prescriptions delivrees aux Etats-Unis 
(Radley, Einkelstein et Stafford, 2006). Une telle pratique pourrait 
devenir caduque car les pratiques de prescription sont de plus en plus 
determinees par le statut genetique du patient. 

• Acceptation et acces du public - Les medicaments congus pour 
de petits groupes d’individus genetiquement semblables risquent 
d’exacerber les effets indesirahles chez des individus ayant un code 
genetique different, si les pratiques de prescription ne sont pas soi- 
gneusement surveillees. Un petit nombre d’erreurs tres fortement 
mediatisees pourrait ebranler la confiance du public vis-a-vis du deve- 
loppement et de la consommation de produits issus de la pharmacoge- 
netique. De surcroit, des variations genetiques liees a Fappartenance 
ethnique peuvent avoir une incidence sur les reactions des patients. 
Pour assurer un acces stir et efficace aux medicaments, il pourrait 
done etre necessaire d’inclure dans les essais cliniques des groupes 
ethniques differents : pour I’heure, la plupart des participants aux 
essais sont de type caucasien (OCDE, a paraitre). 

• Mode de vie - On ne connait pas suffisamment les liens qui unis- 
sent le patrimoine genetique et le mode de vie (exercice physique, 
regime alimentaire, consommation d’alcool et de tabac, par exemple) 
et qui peuvent avoir une incidence sur la reponse des individus aux 
medicaments. 
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Compte tenu de la tres grande variete des defis auxquels est confrontee 
la pharmacogenetique, et de la moindre visibilite d’un certain nombre de 
composantes encore en developpement comme les outils de diagnostic, il 
est impossible d’estimer le nombre de produits pbarmacogenetiques suscep- 
tibles d’atteindre le marche d’ici 2015. Les interactions entre les evolutions 
technologiques, les politiques de reglementation et les modeles economiques 
determineront la trajectoire future de ces technologies. Toutefois, quelques 
observations generates peuvent etre formulees. 

Un nombre croissant de medicaments specialement adaptes a des groupes 
de sujets qui partagent des caracteristiques genetiques specifiques est suscep- 
tible d’arriver sur le marche d’ici 2015 ; on s’attachera surtout a en ameliorer 
I’efficacite et a en reduire les effets indesirables“. Les inquietudes suscitees 
par le retrait tres mediatise de certains medicaments (le Vioxx, par exemple) 
devraient encourager les entreprises a utiliser la pharmacogenetique pour 
developper ces medicaments de fagon a en reduire au minimum les effets 
indesirables graves. Une telle demarche permettrait d’eviter de couteuses 
procedures judiciaires ainsi que la perte de marches a cause de medicaments 
dangereux. La pharmacogenetique peut aussi servir a identifier les sous- 
groupes de sujets repondeurs a un traitement. Des medicaments dont les essais 
cliniques ont echoue peuvent ainsi etre « sauves » grace a F identification de 
sous-groupes de patients pour lesquels ils sont stirs et efficaces (De Palma, 
2006)". Toutefois, la methode risque d’etre plus difficile et plus cotiteuse que 
I’identification des sous-groupes de sujets a haut risque d’EIM. 

Aliments fonctionnels et nutraceutiques 

Dans les pays de I’OCDE, le marche des aliments fonctionnels est limite 
par I’existence de sources de composes, tels que les antioxydants ou les 
huiles benefiques pour la sante, dont la mise en oeuvre est moins cotiteuse 
que le recours aux biotechnologies pour doter des plantes alimentaires des 
caracteres correspondants. Toutefois, plusieurs varietes cultivees porteuses 
de caracteres qualitatifs devraient etre arrivees sur le marche en 2012-2015, 
ce qui pourrait avoir une incidence sur le marche des aliments fonctionnels et 
des nutraceutiques. 

Ee marche potentiel le plus vaste pour les aliments fonctionnels se trouve 
dans les pays en developpement oil I’alimentation se limite a quelques cultures 
vivrieres de base. Dans ces conditions, les varietes ameliorees de cultures de 
base comme le riz ou le manioc sont economiquement rentables en termes 
de sante (Pew Initiative, 2007), bien que les paysans pratiquant une agricul- 
ture de subsistance risquent de ne pas avoir les moyens de se procurer des 
semences ameliorees d’un cotit plus eleve. Sous reserve d’un soutien adequat 
des autorites publiques en faveur du developpement et de la diffusion de 
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varietes nouvelles, plusieurs varietes ameliorees de cultures de base enrichies 
en provitamine A, vitamine E, folate, fer, calcium, ou a plus forte teneur en 
proteines pourraient avoir atteint le marche en 2015. 

En comparaison des aliments fonctionnels, les nutraceutiques offrent 
beaucoup plus de debouches commerciaux aux biotechnologies dans les pays 
developpes en raison des couts de developpement et de reglementation plus 
bas que pour les varietes alimentaires ameliorees, et du prix eleve auquel les 
complements alimentaires peuvent etre commercialises. 

Dispositifs medicaux 

En Fabsence de donnees, il est difficile de prevoir revolution a Fhorizon 
2015 des dispositifs medicaux bases sur les biotechnologies. Toutefois, un cer- 
tain nombre de systemes d’administration de medicaments et de biocapteurs 
en cours de developpement devraient etre commercialises d’ici la. 

Un nouveau systeme d’administration de medicaments consiste a implan- 
ter des cellules autologues modifiees qui produisent des biomedicaments chez 
le patient, ce qui evite les injections Une autre innovation recente qui pour- 
rait etre commercialisee en 2015 concerne un nanodispositif qui declenche la 
liberation du medicament en cas de surexpression de proteines indesirables. 

Ee genie tissulaire est actuellement reglemente comme s’il s’agissait d’un 
dispositif medical. Ea prochaine generation de produits du genie tissulaire 
devrait consister en de simples matrices servant de support a des cellules 
productrices d’insuline, qui elles aussi pourraient etre commercialisees avant 
2015. 

Ee tableau 4.4 recapitule I’etat actuel des biotechnologies dans le secteur 
de la sante, leur evolution et leur utilisation possible a Fhorizon 2015. 
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Les applications des biotechnologies dans le secteur de I’industrie a 
I’horizon 2015 

On ne dispose pas de donnees solides concernant les biotechnologies 
industrielles appliquees an developpement de produits. L’etat du secteur en 
2015 ne pent etre estime qu’a partir d’indicateurs generaux de Finnovation 
portant sur les brevets, le capital-risque et I’investissement dans la R-D, ainsi 
que sur la base d’etudes de cas sur des technologies particulieres. Ces indica- 
teurs laissent prevoir une poursuite de Fexpansion des biotechnologies indus- 
trielles, mais on ne dispose d’aucun ensemble de donnees coherentes pour 
estimer la probabilite que telle ou telle biotechnologie soil commercialement 
viable en 2015. 

II est encore plus difficile d’evaluer Favenir des biotechnologies dans le 
secteur de Findustrie que dans ceux de la sante ou de la production primaire 
en raison de Fimpact potentiel que peuvent avoir des evolutions imprevisibles. 
Une des grandes inconnues de demain concerne le degre de developpement 
de la biologie synthetique, notamment du genie metabolique. Ces technolo- 
gies pourraient changer radicalement les types de produits susceptibles d’etre 
fabriques a partir de cellules vivantes, en particulier dans les applications 
industrielles en circuit ferme. Des restrictions reglementaires limiteront Fim- 
pact de la biologie synthetique dans les secteurs de Fagriculture et de la sante 
avant 2015. Une deuxieme inconnue est le rythme de developpement des tech- 
nologies concurrentes. Si, dans certaines regions, les bioraffineries pourraient 
constituer des fournisseurs importants d’energie a faible teneur en carbone, 
dans d’autres, les energies solaire, eolienne, houlomotrice, geothermique ou 
nucleaire pourraient etre des sources plus respectueuses de Fenvironnement 
et moins couteuses pour produire de Fenergie et des materiaux sans emission 
nette de carbone. Une troisieme inconnue concerne les prix relatifs et la dis- 
ponibilite du petrole par rapport aux matieres premieres issues de la biomasse, 
ce qui influera sur la viabilite commerciale des precedes biotechnologiques de 
production par rapport aux precedes mettant en oeuvre le petrole. 

Indicateurs generaux de Vinnovation 

Les brevets de biotechnologies industrielles, le capital-risque et la R-D 
du secteur prive sent autant d’indicateurs laissant prevoir une augmentation 
rapide de Finvestissement dans les biotechnologies industrielles, qui devrait 
se poursuivre et deboucher sur Farrivee de produits et de procedes nouveaux 
sur le marche d’ici 2015. Outre les freins techniques, le principal obstacle qui 
empechera les biotechnologies industrielles de remplacer d’autres procedes 
industriels sera les prix relatifs des produits de base comme le petrole et les 
matieres premieres issues de la biomasse. 
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En moyenne, 500 brevets de biotechnologies industrielles ont ete accordes 
par rUSPTO (Office des brevets et des marques des Etats-Unis) entre 1975 et 
1999. Ce chiffre a double, passant a plus de 1 100 par an entre 2000 et 2006 
(USITC, 2008). 

Le capital-risque investi aux Etats-Unis dans les biotechnologies indus- 
trielles est faible en comparaison de Finvestissement total dans les biotechno- 
logies. Toutefois, il a augmente a un rythme accelere, passant d’une moyenne 
annuelle d’environ 85 millions USD entre 1999 et 2005 a 225 millions USD 
en 2006 et 290 millions USD en 2007'^. En outre, an cours de cette meme 
periode, le nombre d’entreprises de biotechnologies industrielles qui ont bene- 
ficie de capital-risque a regulierement augmente, passant de moins de 5 par 
an a la fin des annees 90 a environ 10 par an de 2002 a 2006, avec un pic a 
plus de 20 en 2007. L’investissement moyen de capital-risque par entreprise 
a progresse, passant de moins de 2 millions USD en 1995 a environ 14 mil- 
lions USD en 2007 (USITC, 2008). On constate des progressions analogues 
de Finvestissement de capital-risque dans les entreprises de « technologies 
propres ». Si ce type d’investissement a diminue en 2008, il s’agit la proba- 
blement d’un recul temporaire, compte tenu des possibilites qu’offrent les 
biotechnologies industrielles pour s’attaquer aux preoccupations persistantes 
suscitees par le changement climatique et Findependance energetique. 

Une enquete menee aux Etats-Unis sur les entreprises du secteur des 
produits chimiques issus de la biomasse liquide a recueilli des donnees sur 
les investissements de R-D dans les biotechnologies industrielles entre 2004 
et 2007. Comme il ressort du tableau 4.5, les depenses de R-D consacrees aux 
produits chimiques issus de la biomasse ont augmente de 70.4%, passant d’un 
pen plus de 2 milliards USD en 2004 a 3.4 milliards USD en 2007. Ee rythme 
d’augmentation des personnels de R-D en equivalent temps plein, qui etait de 
30.3 %, a ete plus lent que les depenses de R-D, mais il correspond neanmoins 
a un accroissement de plus de 1 750 personnes employees a temps plein dans 
la R-D. 


Tableau 4.5. R-D sur les produits chimiques issus de la biomasse : 
depenses et effectifs des repondants a I’enquete menee aux Etats-Unis, 
2004-07 



2004 

2005 

2006 

2007 

2004-07 
(variation en%) 

Depenses 
(1000 USD) 

2014363 

1953849 

3425 432 

3432 427 

70.4 

Effectifs en temps plein 

5819 

6386 

7424 

7584 

30.3 


Source : USITC, 2008. 
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Ces augmentations recentes des depenses et des effectifs de R-D, des 
depots de brevets et des investissements de capital-risque dans les biotechno- 
logies industrielles laissent penser que le recours aux enzymes industrielles et 
aux biotechnologies pour la production chimique va continuer de progresser 
jusqu’en 2015. Cette progression sera particulierement sensible dans le secteur 
des bioplastiques ou les nouvelles technologies ouvriront la voie a la pro- 
duction de biopolymeres complexes (non biodegradables dans bien des cas). 
D’autres domaines d’application de I’industrie, comme la bioprospection et les 
services environnementaux, connaitront une croissance plus faible. 


Production chimique 

Malgre Fabsence de chiffres fiables, on constate que le recours aux bio- 
technologies pour la production chimique s’est developpe ces dix dernieres 
annees et que cette tendance devrait se poursuivre sous Feffet de la hausse des 
couts de Fenergie, de nouvelles legislations relatives aux produits chimiques 
(REACH en Europe, par exemple), et de reglementations environnementales 
de plus en plus strides. 

Ee tableau 4.6 presente des estimations etablies par FUSDA (2008) 
concernant le pourcentage de la production chimique basee sur la biomasse 
en 2005, 2010 et 2025. Ea part des produits issus de la biomasse dans Fen- 
semble de la production chimique, qui etait de moins de 2 % en 2005, devrait 

Tableau 4.6. Valeur prevue de la production chimique mondiale : 2005, 2010 et 2025 

milliards USD 




2005 



2010 



2025 


Secteur 

chimique 

Valeur 

totale 

Valeur des 
produits 
issus de la 
biomasse 

Part des 
produits 
issus de la 
biomasse 

Valeur 

totale 

Valeur des 
produits 
issus de la 
biomasse 

Part des 
produits 
issus de la 
biomasse 

Valeur 

totale 

Valeur des 
produits 
issus de la 
biomasse 

Part des 
produits 
issus de la 
biomasse 

Produit 
chimique de 
base 

475 

0,9 

0.2% 

550 

5-11 

0,9-2.0% 

857 

50-86 

5.8-10.0% 

Specialite 

375 

5 

1.3% 

435 

87-110 

20.0-25.3% 

679 

300-340 

44.2-50,1% 

Chimie fine 

100 

15 

15.0% 

125 

25-32 

20,0-25.6% 

195 

88-98 

45.1-50.3% 

Polymeres 

250 

0.3 

0.1% 

290 

15-30 

5.2-10.3% 

452 

45-90 

10.0-19.9% 

Ensemble 
des produits 
chimiques 

1200 

21.2 

1.8% 

1400 

132-183 

9.4-13.1% 

2183 

483-614 

22.1-28,1% 


Note : La valeur des molecules pharmaceutiques n’est pas prise en compte. 
Source : USDA, 2008. 
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s’accroitre pour s’etablir entre 9 % et 13 % en 2010, et representer environ un 
quart de toute la production chimique en 2025. Les procedes biotechnolo- 
giques devraient representer environ la moitie de la production de produits 
de chimie fine en 2025. En valeur, les specialites chimiques representeront 
jusqu’a 60 % de la valeur totale de toute la production cbimique issue de la 
biomasse en 2025 (300 millions USD sur 483 millions USD). La part des 
produits chimiques de base et des polymeres issus de la biomasse sera plus 
petite mais elle augmentera pour les deux categories de produits entre 2005 
et 2025 1'*. 

Une evaluation du financement et des objectifs actuels de la recherche 
permet plusieurs previsions concernant I’utilisation des biotechnologies indus- 
trielles pour la production chimique a I’horizon 2015. Plusieurs nouveaux 
biocatalyseurs et procedes avances de fermentation seront mis au point, qui 
seront plus rapides, moins couteux et plus polyvalents que les catalyseurs 
chimiques comparables. De surcroit, on etudie actuellement la possibilite de 
fabriquer, par genie metabolique, un certain nombre de produits chimiques 
De nombreux procedes feront appel a des enzymes speciales congues sur 
mesure pour des procedes de fabrication et des conditions environnementales 
specifiques. Si Fensemble de ces techniques sont susceptibles d’accroitre la 
part des procedes biotechnologiques dans la production chimique et d’en per- 
mettre I’utilisation pour un plus large eventail de produits, cet accroissement 
exigera toutefois pour se concretiser de realiser de nouvelles avancees en 
matiere de R-D et de reussir a passer a une fabrication a plus grande echelle. 

Production de biomateriaux 

Le developpement de biomateriaux devrait continuer a connaitre une forte 
croissance jusqu’en 2015, en particulier si les prix du petrole restent superieurs 
aux niveaux anterieurs. De nombreux biomateriaux, comme les panneaux 
isolants et les panneaux composites, peuvent etre fabriques sans recourir aux 
biotechnologies modernes. Le developpement d’autres biomateriaux comme 
les bioplastiques dependra des avancees techniques des biotechnologies. 

Le marche des biopolymeres - materiau constitutif de nombre de bio- 
plastiques - est fortement tributaire des prix relatifs des matieres premieres 
issues de la biomasse par rapport au petrole, dont sont classiquement issus les 
polymeres. La hausse recente des prix petroliers a suscite un regain d’interet 
pour les biopolymeres, qui a toutefois ete tempere par la hausse correspon- 
dante des prix du mais, source importante de biomasse pour ces produits. 
Neanmoins, les preoccupations liees au maintien de prix soutenus pour les 
matieres premieres d’origine agricole et petroliere devraient stimuler la R-D 
dans les biopolymeres, en particulier ceux fabriques a partir de dechets issus 
de la biomasse ou de cultures non alimentaires. 
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D’apres les estimations de FUSDA (2008), le potentiel maximum de rem- 
placement des plastiques d’origine petrochimique par les bioplastiques est de 
33%. Rares sont ceux qui considerent possible d’atteindre ce pourcentage a 
breve echeance. Les estimations relatives a la production mondiale de biopo- 
lymeres en 2010 ou 2011 varient entre environ 500 et 1 500 tonnes, ou 0.2% 
et 0.6 % de la production attendue de tons les types de polymeres (Wolf et al., 
2005 ; European Bioplastics, 2008). 

Des recherches soutenues sur les precedes avances de fermentation devraient 
etendre Feventail de matieres plastiques susceptibles d’etre fabriquees a Faide 
des biotechnologies. Des progres rapides ont ete realises precedemment, 
certains polyesters passant en trois ans du stade de la recherche a celui de la 
commercialisation'®. La production de PVC a partir de bioethanol constitue un 
projet particulierement innovant. 

Enzymes industrielles 

Le marche des enzymes devrait connaitre une forte croissance jusqu’en 2015. 
Aux seuls Etats-Unis, la demande devrait augmenter de 6 % par an pour s’etablir 
a 2.5 milliards USD en 2012, la croissance la plus rapide etant enregistree dans 
les secteurs des biocarburants, des molecules pharmaceutiques, et des pates 
et papiers (Lreedonia, 2008). D’apres les estimations de Reiss et al. (2007), le 
marche mondial des enzymes devrait croitre de 6.5 % par an, les ventes mon- 
diales en 2015 s’elevant a 7.4 milliards USD. La R-D continuera a privilegier la 
mise au point et la selection d’enzymes et de procedes de production plus effi- 
caces. Certains procedes de production industrielle devraient beneficier d’une 
reduction des couts et d’une diminution de leur empreinte ecologique grace a une 
baisse de la consommation d’energie et a Felimination de sous-produits nocifs. 

Services environnementaux 

Le recours aux biocapteurs pour la surveillance de Fetat de Fenvironne- 
ment progresse a un rythme lent en raison surtout de systemes reglementaires 
qui favorisent Fanalyse chimique validee par rapport aux methodes nouvelles. 
Certes les biocapteurs pourraient remplacer les analyses chimiques qui exi- 
gent un pretraitement tres pousse et/ou une analyse couteuse, mais nombre 
de parametres environnementaux peuvent se mesurer a Faide de techniques 
chimiques bon marche et largement acceptees. 

Toutefois, les biocapteurs devraient etre de plus en plus souvent utilises 
de preference aux methodes classiques lorsqu’il est indispensable d’obtenir 
rapidement des resultats (lutte contre le bioterrorisme, armes chimiques, 
explosifs et eau potable, par exemple), ou lorsque cette technologie presente 
un avantage concurrentiel comme pour la surveillance de la biodiversite. Rien 
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ne laisse supposer une augmentation massive des investissements dans les 
biocapteurs environnementaux, mais ces derniers pourraient cependant bene- 
ficier des retombees des importants travaux de R-D sur les biocapteurs menes 
en medecine et en biosurete . 

La biodepollution recele un formidable potentiel d’utilisation des biotech- 
nologies modernes en particulier pour eliminer metaux lourds et substances 
chimiques. Certes, dans certains cas, on pourra utiliser des souches sauvages 
de microorganismes soigneusement selectionnees, mais des organismes gene- 
tiquement modifies, specialement adaptes aux conditions propres a chaque 
site a depolluer, devraient constituer des outils plus efficaces de biodepol- 
lution. De tels organismes devront satisfaire a des exigences reglementaires 
cotiteuses, meme s’ils ne sont utilises que pour certains sites specifiques. La 
biodepollution a Faide de microorganismes genetiquement modifies a done 
peu de chances d’etre economiquement viable sans des aides publiques ou une 
modification des prescriptions reglementaires. Une autre solution consiste a 
developper des microorganismes sur mesure en faisant appel au genie meta- 
bolique qui est moins strictement reglemente. 

Extraction de ressources naturelles 

On ne dispose pas de donnees coherentes concernant les investissements 
de R-D ou le chiffre d’affaires actuel ou futur lie a I’utilisation des biotech- 
nologies pour I’extraction de ressources naturelles. La forte demande de res- 
sources enregistree recemment pourrait stimuler la recherche en vue de mettre 
au point des microorganismes capables de contribuer a I’extraction de metaux 
precieux comme For ou le cuivre contenus dans des minerals, ou a la recu- 
peration assistee du petrole. Le recours aux biotechnologies pour Fextraction 
de ressources est confronts aux memes problemes que pour la biodepollution, 
notamment le besoin de microorganismes sur mesure, adaptes a des environ- 
nements particuliers, et des couts reglementaires eleves pour la dissemination 
volontaire d’organismes genetiquement modifies. 

Bioraffineries 

De nouvelles avancees technologiques associees a des investissements 
prives et publics dans des unites de demonstration et des unites pilotes de bio- 
raffinage pourraient conduire a de nouveaux types de bioraffineries en 2015, 
notamment des bioraffineries de produits lignocellulosiques et des bioraffine- 
ries capables de mettre en oeuvre plusieurs categories de biomasse. La viabilite 
commerciale pourrait etre amelioree par des modes nouveaux et polyvalents 
de valorisation des sous-produits du bioraffinage, tels que de nouveaux pro- 
cedes permettant de convertir la glycerine, sous-produit de la fabrication de 
biocarburant, en biopolymere. 


LA BIOECONOMIE A L'HORIZON 2030 : QUEL PROGRAMME D’ACTION ? - ISBN 978-92-64-05689-3 © OECD 2009 


Milliards de litres 


144 - 4. LA BIOECONOMIE A L’HORIZON 2015 


Biocarburants a Fhorizon 2015 

Entre 2000 et 2007, la production de biocarburants a connu un essor spec- 
taculaire. Cette montee en puissance est le fait surtout de la production d’etha- 
nol qui a triple pour s’etablir a 52 milliards de litres, et de celle de biogazole 
qui a ete multipliee par 11, atteignant 11 milliards de litres (OCDE-FAO, 
2008). Comme il ressort du grapbique 4.4, la production de biocarburants 
devrait continuer a augmenter rapidement pour atteindre en 2017 des niveaux 
plus de deux fois superieurs a ceux de 2007. 


Grapbique 4.4. Production mondiale d’ethanol et de biogazole : 
projections a I’horizon 2017 


■ Ethanol aux Etats-Unis 

■ Biogazole dansl'UE 
160000 


Ethanol au Bresil 
Biogazole en Indonesie 


Ethanol dans d'autres pays 
■ Biogazole dans d'autres pays 



Source : Les auteurs, a partir de OCDE-FAO, 2008. 


Etant donne I’ambition des objectifs de production et le spectre de la 
persistance d’un nivean eleve des prix de Fenergie, la R-D dans le domaine 
des biocarbnrants devrait s’intensifier. Elle devrait deboncber snr de non- 
velles matieres premieres agricoles et snr de nouvelles enzymes permettant 
d’accroitre la capacite de production, de reduire les besoins en biomasse et en 
intrants energetiques, et d’abaisser les couts de mise en oeuvre de la biomasse 
cellulosique. 


LA BIOECONOMIE A L'HORIZON 2030 : QUEL PROGRAMME D’ACTION ? - ISBN 978-92-64-05689-3 © OECD 2009 


4. LA BIOECONOMIE A L’HORIZON 2015 - 145 


Varietes vegetates pour la production de biocarburants 

Le debat sur I’utilisation des cultures alimentaires et des terres agricoles 
pour la production de biocarburants et celui sur les avantages environnemen- 
taux de carburants produits a partir de mais, de ble et de soja pourraient etre a 
I’origine de transformations en profondeur de la production de biocarburants. 
Le resultat le plus probable est une reorientation plus rapide que prevu des 
priorites de recherche vers les cultures non alimentaires comme les grami- 
nees et les especes d’arbres pouvant etre cultivees sur des terres impropres a 
I’agriculture. 

Des varietes transgeniques d’eucalyptus et de pin, a faible teneur en 
lignine, dotees de proprietes ameliorees pour la production de bioethanol 
cellulosique, pourraient etre disponibles en 2015, mais il est plus probable 
qu’elles ne soient qu’ulterieurement. La plupart des recherches sur les grami- 
nees specialement adaptees a la production de biocarburants en sont encore 
au stade du laboratoire ou de la serre, mais le nombre d’essais au champ de 
ce type de graminees a faible teneur en lignine devrait s’accroitre a breve 
echeance. Certaines varietes transgeniques de graminees pourraient etre 
commercialisees d’ici 2015 pour la production de biocarburants, sous reserve 
qu’elles soient conformes aux exigences reglementaires environnementales. 

Procedes industriels pour la production de biocarburants 

Les procedes industriels pour la production de biogazole et de bioetha- 
nol a partir de la canne a sucre ou de I’amidon ne devraient pas connaitre de 
mutation technologique majeure d’ici 2015. La recherche sur I’utilisation des 
lipases pour la production de biogazole est en cours, mais la production basee 
sur la transesterification pourrait offrir une meilleure efficacite economique 
en 2015. Le bioethanol issu d’amidon de mais ou de ble necessite un pretrai- 
tement de I’amidon (qui consiste generalement a le porter a ebullition) avant 
de le convertir en sucres a I’aide d’amylases. De nouveaux types d’amylases 
permettant de convertir I’amidon en sucre ont ete testes dans plusieurs unites 
de production en vraie grandeur. La suppression du pretraitement permettrait 
d’economiser du temps et de I’argent et ameliorerait le rendement energetique 
du bioethanol issu d’amidon. 

La recherche progresse en ce qui concerne les enzymes ameliorees 
servant a convertir la biomasse lignocellulosique en sucres. Ces enzymes 
devraient permettre de reduire les couts et les delais de production d’ethanol 
lignocellulosique. Si une meilleure efficacite economique est a prevoir, il est 
impossible en revanche de determiner si cela suffira a rendre I’ethanol cellulo- 
sique commercialement viable a grande echelle d’ici 2015. Des progres rapides 
pourraient toutefois apaiser voire eliminer certaines preoccupations d’environ- 
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nement et de securite alimentaire associees a la production de biocarburants 
(OCDE, 2008). 

Le developpement de biocarburants a forte teneur energetique, essentielle- 
ment produits par vole microbienne, est devenu un axe majeur de la recherche 
actuelle. Ces carburants, parmi lesquels figurent les alcools, les alcanes 
(methane, propane, octane, par exemple) et les ethers, pourraient etre produits 
par cette vole et offrir ainsi des avantages notables par rapport a I’ethanol et 
au biogazole du fait de leur forte teneur energetique et de leur faible solubilite 
dans Feau. Cette derniere propriete faciliterait leur transport par conduites. 
Plusieurs projets de R-D menes par de grandes entreprises industrielles, de 
petits acteurs innovants, ou les deux a la fois augurent bien de leur avenir. 
Certains carburants produits par voie microbienne pourraient arriver sur le 
marche des 2010 (Amyris, s.d.). D’autres comme le biogazole produit a partir 
d’algues ne devraient pas etre commercialises en 2015, mais pourraient avoir 
atteint le stade de Funite pilote. Le biohydrogene a peu de chances d’etre un 
carburant viable d’ici 2015 en raison des nombreux problemes qui lui sont 
associes, notamment le cotit des infrastructures necessaires. Meme si ces 
problemes sont surmontes, le biohydrogene sera en concurrence avec d’autres 
methodes de production d’hydrogene comme Felectrolyse de Feau. 

Le tableau 4.7 recapitule Fetat actuel des biotechnologies industrielles, 
leur evolution et leur utilisation possible a Fhorizon 2015. 
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La bioeconomie en 2015 

Les developpements technologiques attendus d’ici 2015 augmenteront le 
nombre des applications biotechnologiques economiquement competitives et 
renforceront ainsi la bioeconomie. Des plates-formes technologiques de plus 
en plus puissantes et de moins en moins couteuses continueront d’etre utili- 
sees dans toutes les applications des biotechnologies. Elies concerneront des 
domaines en evolution rapide tels que la bioinformatique, le genie metabolique 
et la biologie synthetique. 

Les nouvelles applications contribueront a accroitre fortement le recours 
aux biotechnologies. Beaucoup plus de produits feront appel aux connais- 
sances et aux techniques biologiques. En 2015, presque toutes les molecules 
pharmaceutiques, de meme que la plupart des nouvelles varietes de grandes 
cultures, seront developpees a partir des biotechnologies. Les precedes bio- 
technologiques serviront a produire un pourcentage croissant de produits 
chimiques et de plastiques. 

La chaine d’approvisionnement reliant Fagriculture et Findustrie sera plus 
solide. De nouvelles cultures presentant des caracteres qualitatifs adaptes aux 
besoins des bioraffineries reduiront les couts de production des biocarburants 
et des produits biochimiques. Les varietes de soja et de mais seront modi- 
fiees afin d’accroitre leur teneur en huile et en amidon pour la production 
de biocarburants. Dans le meme temps, de nouveaux precedes industriels 
amelioreront le rendement energetique et diminueront le taux de dechets. 
Les biotechnologies medicales suivront probablement leur propre trajectoire, 
mais les biotechnologies industrielles fourniront beaucoup de precurseurs de 
medicaments, et certains produits biopharmaceutiques seront probablement 
issus de plantes transgeniques. 

L’intensite des liens entre applications dependra du rythme de Fevolution 
technologique. Ainsi, si la biologie synthetique se developpe plus vite que 
prevu, les liens entre biotechnologies industrielles et medicales pourraient 
s’intensifier, des microorganismes pouvant servir a produire des medicaments 
difficiles a obtenir par synthese chimique. Inversement, le developpement 
rapide de la biologie synthetique pourrait freiner Fintegration entre la produc- 
tion primaire et Findustrie. Des produits issus de la biomasse et de nouveaux 
produits qu’il etait impossible de fabriquer auparavant a Faide des biotechno- 
logies pourraient etre obtenus grace a des microorganismes nouveaux ou issus 
du genie metabolique. 

A Fexception possible des biotechnologies agricoles, beaucoup des avan- 
tages socioeconomiques les plus utiles de la bioeconomie resteront difficiles 
a apprehender, sauf s’il se produit des percees technologiques majeures. 
La sante progressera, mais les progres seront tres probablement davantage 
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evolutifs que revolutionnaires. La production industrielle exercera moins de 
pressions sur I’environnement, mais on n’enregistrera pas d’avancee decisive 
vers un futur ecologiquement viable. En agriculture, de nouvelles varietes de 
cultures sur le point d’etre commercialisees pourraient stimuler la production 
agricole en augmentant les rendements, en diminuant les besoins d’eau et d’en- 
grais et en permettant la mise en culture de terres auparavant non arables, et 
ceci alors que la croissance de la population et de la demande et les conditions 
environnementales mettent les systemes actuels a I’epreuve. 

Les developpements tecbnologiques ne sont que I’un des facteurs qui 
influeront sur Futilite des biotechnologies et I’avenir de la bioeconomie. II faut 
developper et financer la R-D biotechnologique de fa^on qu’elle puisse debou- 
cher sur des precedes et des produits economiquement viables. Or la R-D est 
tributaire de I’organisation des marches et du commerce, de la repartition de 
la propriete intellectuelle et de la recherche, de la formation des ressources 
humaines ainsi que de la distribution et de la vente des produits. Ces facteurs, 
qui sont etudies dans les deux chapitres suivants, joueront done un role deter- 
minant pour I’avenir de la bioeconomie. 
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Notes 


1. Pour expliciter le contexte de ces developpements, certains aspects evoques dans 
le chapitre 3 concernant les biotechnologies sont rappeles dans le present chapitre. 

2. Du fait de differences de rendements a I’interieur d’un pays et entre les pays, la 
part des cultures transgeniques dans la superficie mondiale cultivee ne represente 
qu’une mesure approximative de la part de cultures transgeniques dans la produc- 
tion totale exprimee en tonnes. 

3. Les FlashKits constituent une exception : mis au point par I’entreprise Agdia, ces 
outils bases sur le test ELISA peuvent etre utilises au champ pour detecter diffe- 
rents types de virus et de bacteries. 

4. Le projet « Diag Chip » de la CE vise a mettre au point une puce a ADN capable 
de detecter 275 agents pathogenes (directive de I’UE - 77/93/CEE). 

5. II s’ecoule en moyenne 7.5 ans entre le premier essai clinique et I’autorisation de 
mise sur le marche (AMM) d’un medicament (DiMasi, Hansen et Grabowski, 
2003). Par consequent, la plupart des medicaments dont les essais cliniques ont 
debute en 2007 pourraient ne pas arriver sur le marche ou n’y arriver qu’en 2015. 
Les resultats des essais cliniques ne permettent pas de prevoir le taux de succes 
en matiere d’obtention de I’AMM apres 2015 car la plupart des futurs candidats- 
medicaments n’auront pas atteint la premiere phase des essais cliniques. 

6. II se peut que cette estimation de la part de toutes les nouvelles NEM de type 
biopharmaceutique soit inferieure a celle figurant dans certaines autres etudes. 
Cet ecart s’explique vraisemblablement par la definition de ce qu’on designe par 
produits biopharmaceutiques. Dans la presente estimation, les NEM a petites 
molecules sont exclues, car les auteurs ont utilise la definition des produits bio- 
pharmaceutiques et des therapies experimentales donnee au chapitre 3. 

7. Une analyse identique menee par les auteurs a partir des donnees issues de la 
revue Prescrire (annexe 3. A3) constate une tendance analogue. 

8. En 2005, la FDA a public des principes directeurs sur les types d’informations 
genomiques qu’elle exigerait (FDA, 2005) et en 2006, la FDA et I’EMEA sont 
convenues d’une procedure d’information conjointe pour les soumissions volon- 
taires de donnees genomiques (EMEA, 2006). En fevrier 2007, Sante Canada a 
aussi public une ligne directrice sur la presentation de I’information pharmacoge- 
netique (Sante Canada, 2007). 
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9. Une etude indiquant que la pharmacogenetique ne reduira pas le chiffre d’affaires 
estime que la valeur actualisee nette d’un medicament issu de la pharmacogene- 
tique est superieure d’environ 85 millions USD a celle d’un medicament classique 
(Research and Markets, 2006). 

10. Entretien des auteurs avec Angela Flannery de AstraZeneca, 29 octohre 2007. 

11. C’est cette demarche qui a permis a Genentech d’ohtenir une autorisation de mise 
sur le marche pour I’Herceptin, mais la methode n’est pas toujours couronnee 
de succes. Le laboratoire pharmaceutique AstraZeneca I’a ainsi adoptee pour 
« sauver » Iressa, son candidat-medicament contre le cancer du poumon, mais il 
n’y est pas parvenu. 

12. Voir in-Pharmatechnologist.com, 2007. 

13. L’investissement annuel total de capital-risque aux Etats-Unis dans le secteur 
des biotechnologies s’est eleve a 9 526 millions USD entre 2001 et 2003 (OCDE, 
2006), dont la quasi-totalite a ete invest! probablement dans les biotechnologies 
medicales. 

14. D’apres les estimations d’une etude anterieure de Festel et al. (2004), la part des 
biotechnologies dans I’ensemble des ventes de produits chimiques industriels pas- 
serait de 2.5 % en 2001 a environ 19 % en 2010, ce qui est superieur a I’estimation 
de rUSDA qui donne une part maximale pour les biotechnologies de 13.1 % en 
2010. L’accroissement relatif le plus important interviendrait pour les produits 
chimiques fins dont la part des produits issus de la biomasse passerait de 16 % en 
2001 a 60% en 2010 (contre une part maximale estimee par I’USDA a 25.6%). 
S’agissant de la contribution des bioprocedes a la fabrication de specialites 
chimiques, cette etude etait moins optimiste que I’USDA puisqu’elle estimait que 
cette part croitrait de 2 % en 2001 a 20 % en 2010. En comparaison, I’estimation 
maximale de I’USDA etait de 25.3 %. 

15. L’USDA (2008) identifie, par exemple, I’acide succinique et le propanediol comme 
candidats possibles. 

16. C’est ainsi que la production de polyhydroxyalkanoates (PHA) a partir de la 
biomasse devrait debuter fin 2008, alors que ces biopolymeres etaient encore en 
developpement en 2005 (European Bioplastics, 2008). 
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Chapitre 5 

Les determinants institutionnels et sociaux de la bioeconomie 


La bioeconomie emergente sera influencee par I’aide publique a la recherche, la 
reglementation, les droits de propriete intellectuelle et les reactions de I’opinion 
publique. En 2005, les depenses publiques de R-D consacrees aux biotechnologies, 
tous types confondus, se sont elevees a 28.7 milliards USD, chiffre d comparer 
aux depenses correspondantes du secteur prive qui se sont elevees a 21.5 mil- 
liards USD en 2003. Le secteur public est un acteur majeur des biotechnologies 
appliquees d la sante et il assure une part notable de la recherche dans la produc- 
tion primaire avec 20% des essais au champ de cultures transgeniques realises 
par des universites ou des instituts de recherche publics entre 1989 et 2007. Dans 
le domaine des biotechnologies industrielles, exception fade des biocarburants, on 
ne dispose pas de donnees sur I’aide publique d la recherche. 11 semble cependant 
que cette aide va essentiellement d des installations pilotes plutdt qu’d la R-D. 

La reglementation, qui vise a garantir la surete et I’efficacite des produits biotech- 
nologiques, influe sur les types de recherche commercialement viables et sur les 
couts de la recherche. Les couts reglementaires stricto sensu atteignent leur niveau 
le plus eleve pour les cultures transgeniques (de 0.4 d 13.5 millions USD par 
variete) et pour la dissemination de microorganismes genetiquement modifies dans 
I’environnement (environ 3 millions USD par dissemination). Le moratoire defait 
de rUnion europeenne sur la production industrielle de plantes transgeniques 
semble avoir freine la recherche sur les OGM en Europe. Dans le secteur de la 
sante, les orientations futures de la reglementation ne sont pas claires, pressions 
economiques et possibilites technologiques exergant des forces dans des directions 
differentes. Les droits de propriete intellectuelle pourraient etre davantage utilises 
pour encourager le portage des connaissances au moyen de mecanismes de col- 
laboration comme les communautes de brevets ou les consortiums de recherche. 
Quant aux reactions de la population d Regard des biotechnologies, elles conti- 
nueront d’influer sur les perspectives commerciales, mais Vopinion publique pent 
changer, par exemple si les produits biotechnologiques procurent des avantages 
substantiels aux consommateurs ou d I’environnement. 
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Le developpement des biotechnologies est conditionne par trois facteurs 
institutionnels et un facteur social : les aides publiques a la recherche et la 
formation des scientifiques, la reglementation, les droits de propriete intellec- 
tuelle, et les reactions de Fopinion publique. 

Recherche puhlique 

Le secteur de la recherche publique, autrement dit les universites et les 
organismes de recherche, est un element moteur des biotechnologies dans les 
domaines tant de la sante que de Fagriculture. C’est la que se font les decou- 
vertes scientifiques et techniques susceptibles de deboucher sur des applica- 
tions commerciales et la que se forment les scientifiques et les ingenieurs de 
haul niveau. 

De plus, par ses affectations de fonds, le secteur public influe sur les 
orientations de la recherche. Aux Etats-Unis, par exemple, les sommes 
allouees a la biodefense civile ont ete pratiquement multipliees par dix entre 
2001 (576 millions USD) et 2008 (5.4 milliards USD) du fait des craintes 
inspirees par le bioterrorisme. A peu pres au meme moment, le nombre 
de bourses de recherche accordees a des travaux sur les agents de guerre 
biologique a ete multiplie par plus de 15, passant de 33 entre 1996 et 2000 
a 497 entre 2001 et 2005 (CHC, 2005). II n’est pas impossible que cette 
augmentation rapide des financements et des bourses ait encourage certains 
chercheurs a se detourner d’autres applications des biotechnologies au profit 
de la biodefense. 

Defenses publiques de R-D consacrees aux biotechnologies 

Meme incompletes, les donnees dont on dispose en la matiere soulignent 
la place preponderante des Etats-Unis et du secteur public dans les depenses 
totales de R-D biotechnologique. D’apres les statistiques actuelles sur les 
depenses de R-D et les tendances observees concernant le nombre de nou- 
velles theses de doctorat, il semble que les pays en developpement comme la 
Chine, Flnde et le Bresil soient appeles a jouer un role de plus en plus impor- 
tant a Favenir dans la R-D en biotechnologie. 

En 2005, les depenses publiques de R-D consacrees aux biotechnologies, 
tons types confondus, se sont elevees a 28.7 milliards USD environ dans les 
pays de FOCDE, dont 4.1 milliards USD pour FEurope, 1.43 milliard USD 
pour les autres pays et 23.2 milliards USD pour les Etats-Unis', soit 81 % du 
total des pays developpes. 

En 2003, le secteur prive a depense pour sa part un total de 21.5 mil- 
liards USD dans la R-D biotechnologique au sein de la zone OCDE, soit 
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moins que le montant estimatif des depenses correspondantes du secteur 
public en 2005. La part des Etats-Unis dans ce total s’est elevee a 66.3 % 
(OCDE, 2006a). 

Si les politiques ne changent pas, en particulier en Europe, les Etats- 
Unis resteront dans Favenir la principale source de financement public de la 
R-D biotecbnologique, meme si Ton assiste a une montee rapide des budgets 
publics de recherche consacres aux biotechnologies agricoles dans certains 
grands pays en developpement comme le Bresil, la Chine et FInde. Ce role 
de premier plan que jouent les Etats-Unis, en particulier dans le secteur de 
la sante, suscite des tensions autour de la question de savoir qui finance la 
recherche scientifique et qui en beneficie. C’est ainsi qu’experts et univer- 
sitaires americains ont souvent accuse les autres pays de « profiler » des 
investissements realises par les Etats-Unis dans la recherche medicale (Tanne, 
2003), en n’assumant pas leur juste part des couts de developpement des nou- 
veaux medicaments. 

Part de la recherche et des depenses publiques par application 

Ee secteur public est un acteur important de la recherche biotechnolo- 
gique appliquee a la production primaire dans les pays developpes comme 
dans les pays en developpement. En 2005, les depenses publiques de R-D 
que les Etats-Unis ont consacrees aux sciences de la vie, hors sante, se sont 
elevees au total a 3 milliards USD, dont la plus grande partie est sans doute 
allee a la production primaire (NSE, 2008). Par comparaison, on estime que 
les depenses publiques de R-D en biotechnologie agricole de la Chine, de 
FInde et du Bresil reunis seront globalement de Fordre de 1.2 milliard USD 
par an au cours des prochaines annees - 0.5 milliard USD pour le Bresil, 
120 millions USD pour la Chine (dont 24 millions USD alloues au riz trans- 
genique) et 100 millions USD pour FInde (Reuters, 2007 ; James, 2007). De 
plus, Fagriculture est un domaine dans lequel la collaboration internationale 
joue un role important. C’est ainsi que le budget du Groupe consultatif pour la 
recherche agricole internationale (CGIAR), dont la mission est d’encourager 
la R-D appliquee a la production primaire dans les pays en developpement, 
s’elevait a plus de 500 millions USD en 2007 (CGIAR, 2007). 

E’importance du secteur public pour la recherche dans le domaine de 
la production primaire pent se mesurer par la place qu’il tient dans Fen- 
semble des travaux sur les OGM menes dans les pays de FOCDE : sur les 
20798 essais au champ de cultures OGM conduits au total entre 1989 et 
2007, 20.0 % Font ete par des universites ou des instituts de recherche publics. 
Cette part a tendance a rester stable. Par rapport aux entreprises privees, le 
secteur public est plus en pointe sur la recherche de caracteres agronomiques 
permettant d’ameliorer les rendements et la resistance aux stress des vegetaux 
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(voir graphique 5.1). Entre 1999 et 2001, 20 % des 569 essais effectues par 
des organismes publics out concerne des modifications agronomiques, contre 
7 % de ceux des grandes entreprises et PME du secteur prive. Depuis 2003, 
la recherche publique s’est reorientee vers de nouveaux domaines de pointe, 
tandis que la recherche privee, en partie portee par les decouvertes faites dans 
le secteur public, s’interesse davantage aux caracteres agronomiques. 


Graphique 5.1. Part en pourcentage des essais an champ 
concernant des caracteres agronomiques par type de demandeur 
(moyenne mobile sur trois ans) 

50% 



— ^PME Hi-Grandes entreprises -Tk— Recherche publique 

Note : le graphique indique le pourcentage d’essais realises, par type d’organisme, pour 
verifier des caracteres agronomiques. II montre ainsi qu’en 2007, 46 % de tous les essais 
conduits par des PME concernaient des modifications de caracteres agronomiques, contre 
seulement 15 % de ceux des grandes entreprises. 

Source : presentation des auteurs d’apres les donnees d’UNU-MERIT, 2008. 


Dans le secteur des biotechnologies de la sante, les Etats-Unis sont le plus 
gros bailleur de fonds de la recherche publique, avec une depense globale 
de R-D estimee a 29.7 milliards USD en 2005, soil quatre fois plus que les 
7.5 milliards USD (PPA) depenses la meme annee par les 25 pays de I’Union 
europeenne^. Ces chiffres englobent tous les types de R-D, y compris ceux 
qui ne sont pas lies aux biotechnologies. Ee contraste est beaucoup moins 
grand, en revanche, dans le secteur prive, ou les depenses totales de R-D des 
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entreprises pharmaceutiques se sont elevees a 16.9 milliards USD (PPA) dans 
13 grands pays de FUE en 2003, centre 15.9 milliards USD la meme annee 
aux Etats-Unis^. Mesurees par habitant, les depenses du secteur prive aux 
Etats-Unis sont un pen plus elevees, aux alentours de 53 USD, centre 45 USD 
dans le groupe de pays de FUE considere'^. 

Outre sa contribution a la R-D, le secteur public a ete a Forigine d’un cer- 
tain nombre de grands projets de recherche en collaboration qui ont joue un 
role essentiel dans les progres des biotechnologies de la sante. Ee plus connu 
d’entre eux est le projet Genome humain qui a permis, dans le cadre d’un 
consortium de recherche public-prive, de sequencer Fintegralite du genome 
humain avec deux ans d’avance sur la date prevue, en 2003, apres 13 annees 
de travail. On pourrait citer aussi le projet international HapMap, dont le but 
est d’aider les chercheurs a identifier les causes genetiques de certaines mala- 
dies et de certaines reactions aux medicaments, ou encore le Cancer Genome 
Anatomy Project, qui rassemble des donnees genetiques sur le cancer et les 
propose en acces libre a tons les chercheurs. 

On ne dispose pas d’informations sur les investissements du secteur 
public dans les divers types de biotechnologie industrielle, mais FAgence 
internationale de Fenergie tient des statistiques sur les depenses de R-D dans 
son domaine. Ces donnees montrent que le volume des depenses de R-D 
consacrees aux biocarburants est comparativement beaucoup plus faible que 
celui des depenses de R-D dans les secteurs de la sante ou de la production 
primaire. Comme Findique le graphique 5.2, les pays membres de FAIE ont 
depense un peu plus de 250 millions USD pour la R-D dediee aux energies 
renouvelables en 2006. A litre de comparaison, leur effort de R-D a ete 13 fois 
plus important pour le nucleaire (fission et fusion) et pres de 4 fois plus 
important pour les energies fossiles (AIE, 2007)^. On notera que les donnees 
du graphique 5.2 representent les depenses effectives de R-D. Ees credits de 
R-D alloues aux energies renouvelables peuvent atteindre des niveaux beau- 
coup plus eleves. Si Fon tenait compte des credits ouverts mais non affectes 
au litre des subventions federates, des projets de demonstration et de la R-D 
consacree a Fethanol et au biodiesel aux Etats-Unis, le montant des depenses 
de recherche et developpement sur les biocarburants passerait en moyenne a 
360 millions USD par an sur la periode 2006-2012 (Koplow, 2007). 

En plus de financer la R-D, les Etats peuvent encourager le developpement 
des biotechnologies industrielles en fournissant des equipements speciali- 
ses aux entreprises. C’est ainsi que le ministere de FEnergie des Etats-Unis 
autorise ses partenaires industriels a utiliser Funite pilote ultramoderne de 
traitement biologique qu’il a creee au National Bioenergy Center (NBC), ou 
ils ont acces aux equipements les plus performants -fermenteurs, systemes 
de filtration, centrifugeuses, etc.- sans avoir a investir dans leurs propres 
installations (DOE, 2003). 
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Main-d’aeuvre qualifiee et formation 

La trajectoire future de la bioeconomie dependra de Foffre de ressources 
humaines qualifiees. Cela sera tout particulierement vrai pour la R-D, qui 
exige des competences specialisees, a la difference des activites de vente, de 
marketing et de distribution des produits biotechnologiques mis sur le marche. 
De plus, la biotechnologie ayant un caractere interdisciplinaire de plus en plus 
marque, elle aura besoin de personnel scientifique et technique specialise en 
chimie, physique, informatique, mathematique et sciences de Fingenieur, etc., 
pour travailler au developpement de nouveaux produits innovants. Par conse- 
quent, la bioeconomie evoluera plus vite dans les pays qui sont capables non 
seulement de former des scientifiques de haul niveau, mais aussi d’attirer les 
meilleurs chercheurs du monde entier. 

On peut mesurer les ressources humaines disponibles pour la biotechno- 
logie par le nombre de diplomes delivres en biologie ou dans d’autres sciences 
apparentees. C’est ce que fait le graphique 5.3 en indiquant le nombre de 
doctorats delivres entre 1985 et 2005 en physique, biologie et agronomie dans 


Graphique 5.2. Depenses publiques de R-D consacrees aux energies 
renouvelables et part dans I’effort total de R-D des pays membres de I’AIE 

Depenses publiques de R-D consacrees aux energies renouvelables 



1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 


Notes : les pays concernes sont les suivants : Canada, 15 pays de I’UE, Japon, Nouvelle- 
Zelande, Norvege Coree, Suisse et Etats-Unis. Les depenses de R-D sont exprimees en 
millions USD aux PPA de 2006. 

Source : presentation des auteurs d’apres les donnees de FAIE, 2007. 
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Graphique 5.3. Nombre de doctorats delivres en physique, 
biologic et agronomic (Quelques pays, 1985-2005) 


£tats-Unis “ “ *Allemagne ~ “ "Inde Chine 

Royaume-Uni Japon Coree du Sud 



Notes : la physique comprend les sciences de la terre, de Tatmosphere et des oceans. Les 
donnees relatives aux doctorats renvoient a la Classification internationale type de I’ensei- 
gnement (CITE 97), niveau 6. Elies ne couvrent pas le domaine de la sante. 

Source : presentation des auteurs d’apres les donnees de la NSE, 2008. 

un certain nombre de pays. Globalement, ce nombre a augmente de 75%, 
passant de 19826 a 34641 an total, avec une bausse phenomenale, de 98.5 %, 
en Chine. Si Ton considere la part de la population diplomee dans les matieres 
considerees, la Chine et Flnde arrivent loin derriere les pays de FOCDE, avec 
quatre diplomes par million de residents, alors que la Coree du Sud et le Japon 
en compte une vingtaine, les Etats-Unis une quarantaine et FAllemagne et le 
Royaume-Uni plus de 70. 

Le nombre de titulaires d’une licence ou d’un master dans les disciplines liees 
aux sciences de la vie est egalement important pour le developpement de la bioe- 
conomie. Des enquetes menees en Einlande et en Nouvelle-Zelande ont montre 
que plus de 80 % des personnes employees dans le secteur de la R-D en biotech- 
nologie ne possedent pas de doctoral (OCDE, 2006a). Aux Etats-Unis, le nombre 
de nouveaux diplomes de licence et de nouveaux masters delivres en agronomie 
et en biologie a augmente respectivement de 65 % et de 50 % entre 1985 et 2005. 
Parallelement, le nombre de doctorats soutenus en medecine et dans les autres 
sciences de la vie a enregistre une progression de 144 % (NSE, 2008)^. 

L’augmentation des effectifs de diplomes en biotechnologie et dans les disci- 
plines connexes est de bon augure pour Favenir de la R-D en biotechnologie. On 
pent certes trouver preoccupante la diminution du nombre de doctorats delivres 
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aux Etats-Unis et en Allemagne entre 1997 et 2001, mais elle n’a pratiquement 
pas eu d’impact sur le nombre total de nouveaux doctorats en raison des chiffres 
en forte hansse enregistres par la Chine et de la progression regnliere consta- 
tee dans les antres pays. Qne ce soil en termes de ressonrces hnmaines on de 
depenses publiques de R-D, les statistiques confirment la montee en pnissance 
de la Chine en tant qne centre d’innovation biotechnologiqne. 

Reglementation 

La reglementation et la previsibilite dn cadre reglementaire influent sur 
les orientations de la recherche en biotechnologie, sur les types de recherche 
commercialement viables et sur les couts de recherche et developpement. La 
reglementation se compose pour I’essentiel de dispositions visant a garantir la 
stirete et Fefficacite des produits biotechnologiques. Elle pent aussi prendre la 
forme de prescriptions d’utilisation, d’interdictions et de moratoires - c’est ainsi 
qne I’administration Bush a interdit le financement sur fonds publics de diffe- 
rents types de recherche sur les cellules souches embryonnaires on qne le refus 
oppose par plusieurs pays membres de FUE a Fautorisation des OGM a conduit 
a un moratoire de fait sur les cultures transgeniques dans FUnion europeenne. 

En regie generale, la recherche en biotechnologie, les biomateriaux qu’elle 
produit et les equipements qu’elle utilise sont assez pen reglementes. II existe 
toutefois dans certains cas des regies beaucoup plus strides pour des raisons 
de securite (voir encadre 5.1). Aux Etats-Unis, par exemple, les recherches 
portant sur des agents pathogenes dangereux sont tres etroitement encadrees 
depuis les attaques a Fanthrax de 2001. D’apres une etude, les nouvelles regies 
auraient genere un surcotit an demarrage compris entre 1 et 4 millions USD 
et cotiteraient ensuite entre 100000 et 700000 USD chaque annee (OCDE, 
2005). Dans ces conditions, il est vrai qne la reglementation risque d’avoir un 
cout dissuasif pour les petites structures publiques on privees, pesant ainsi sur 
les orientations de la recherche. 

De nombreux produits biotechnologiques sont reglementes avant leur mise 
sur le marche afin de proteger Fhomme, les animaux, les plantes et Fenvi- 
ronnement. Tel est le cas notamment des produits biotherapeutiques a usage 
humain et veterinaire ainsi qne des plantes et microorganismes transgeniques 
destines a etre dissemines en milieu ouvert, qui sont soumis aux exigences de 
la reglementation en matiere de securite pour les consommateurs et pour Fen- 
vironnement (OCDE, 1986). Les produits biotechnologiques dont la nocivite 
potentielle pour Fhomme on Fenvironnement est jugee moindre, comme les 
diagnostics in vitro, les plantes non transgeniques et les microorganismes trans- 
geniques destines a etre utilises dans des bioreacteurs en milieu confine, sont 
moins strictement reglementes. C’est la raison pour laquelle, une fois la phase 
de R-D terminee, on pent generalement les mettre assez vite sur le marche. 
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Encadre 5.1. Biosurete 

La recherche en biotechnologie pourrait avoir de tres nombreuses retombees socio- 
economiques positives, mais, pour une petite part de ses travaux, en particulier ceux qui font 
intervenir des agents pathogenes dangereux, le risque existe de voir des activites parfaitement 
legitimes etre detournees a des fins criminelles. C’est la raison pour laquelle des mesures de 
« prevention des risques lies a I’usage malveillant de pathogenes et de leurs parties ou toxines 
dans des actes visant directement ou indirectement I’homme, le betail ou les cultures » (OCDE 
IFF, 2008) sont necessaires. 

Les gouvernements, I’industrie et la collectivite ont interet a mettre au point des systemes 
fiables et eprouves pour assurer la securite de la population face aux risques biologiques. 
C’est a la fin de 2001, apres les attentats du 11 septembre et les attaques a I’anthrax qui ont 
suivi aux Etats-Unis, que la question de la biosurete a fait irruption au coeur du debat public. 
Dans le climat d’inquietude exacerbee qui regnait a I’epoque, de nombreux pays ont ete 
conduits a renforcer leur reglementation pour attenuer les risques et a investir des ressources 
importantes dans les mesures de biosurete . Tout cela a engendre un alourdissement des couts 
de fonctionnement pour certains laboratoires. 

La prevention des risques lies a I’utilisation d’agents pathogenes dangereux et d’autres 
materiels biologiques souleve des problemes particuliers qui exigent le recours a des systemes 
de securite non conventionnels. Contrairement aux matieres nucleaires et chimiques, de 
nombreux materiels biologiques sont difficiles ou impossibles a detecter a I’aide des techniques 
de teledetection actuelles. II faut beaucoup moins de materiel biologique pour organiser 
une attaque que de substances chimiques, et il est beaucoup plus facile de s’en procurer que 
de matieres nucleaires. Les techniques biotechnologiques sont de plus en plus courantes 
et de plus en plus faciles a utiliser. Des equipements de pointe que les gros laboratoires de 
recherche etaient autrefois les seuls a pouvoir s’offrir peuvent maintenant etre acquis a un 
cout relativement bas et sans difficulty particuliere. De plus, une grande partie de la recherche 
biotechnologique legitime, susceptible d’avoir de nombreuses retombees socio-economiques 
positives, se prete par definition a un double usage, avec des applications qui peuvent etre 
directement utilisees a des fins malveillantes. 

Les problemes de biosurete appellent peut-etre des approches differentes. Jusqu’a present, les 
mesures adoptees pour reduire le risque de nouvelles attaques vont des declarations du Conseil 
de securite des Nations Unies appelant tons les Etats a eriger en crime I’utilisation d’armes 
biologiques par des acteurs non etatiques au vote du PATRIOT Act en 2001 et du Public Health 
Security and Bioterrorism Preparedness and Response Act en 2002 aux Etats-Unis. II existe des 
initiatives internationales, comme la Convention sur les armes biologiques, plus particulierement 
axees sur la lutte contre certains risques biologiques, mais leur caractere consensuel ralentit les 
decisions et n’est done guere adapte au controle des risques non conventionnels poses par les 
acteurs non etatiques. Des discussions sont en cours a I’echelle internationale pour definir une 
approche commune de la securisation des agents pathogenes dangereux et prevenir le mauvais 
usage des resultats de la recherche - intentionnel et non intentionnel. Elies devront aller de 
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Encadre 5.1. Biosurete (suite) 

pair avec un renforcement de la cooperation internationale sur la biosurveillance, la detection 
des contaminations, la mise an point et la diffusion des ripostes medicales et la reaction en 
cas de crise (Ostfield, 2008). A terme, il faudra que toutes les parties prenantes (scientifiques, 
entreprises, gouvernements nationaux et organisations internationales) elaborent ensemble 
une strategie globale qui garantisse a la fois la securite des populations vis-a-vis des risques 
biologiques et I’epanouissement de la recherche legitime dans le domaine des sciences du vivant. 

Note : Voir par exemple OCDE, 2007a. 


Le tableau 5.1 donne une idee des couts que peut imposer la reglementa- 
tion pour la mise sur le marche d’un produit biotechnologique. La plupart des 
estimations concernent les Etats-Unis, premier marcbe mondial des biotech- 
nologies et pays oil il est done probable que la quasi-totalite des entreprises du 
secteur demanderont un jour I’autorisation de commercialiser leurs produits. 
Les cbiffres refletent les frais administratifs et juridiques lies a la reglemen- 
tation, ainsi que le cout des etudes effectuees a des fins reglementaires (et 
autres). Ils ne tiennent pas compte du manque a gagner du au temps requis 
pour Fobtention de Fautorisation’. 

Dans le domaine de la sante, la reglementation comprend les essais cli- 
niques et autres etudes servant a etablir la surete et Fefficacite des produits, 
mais elle ne represente en fait qu’une faible part des couts par rapport aux 
activites de reeberebe et developpement. Demontrer la surete des produits 
dans les pays ou celle-ci engage la responsabilite du fabricant serait de toute 
fagon dans Finteret de ce dernier, quelles que soient les obligations de la 
reglementation. Prouver leur efficacite serait egalement necessaire afin que 
les medecins puissent les prescrire en toute confiance a leurs patients. De la 
meme maniere, Finvestissement que represente la mise au point d’une nou- 
velle variete de plante distincte, homogene et stable ne peut pas etre considere 
comme un cout reglementaire. Dans le cas des OGM, par contre, le cout des 
essais de securite est un point litigieux dans la mesure ou ces essais ne sont 
pas obligatoires pour les varietes non transgeniques, meme s’il est vrai qu’en 
cas d’atteinte a la securite ou a Fenvironnement, la responsabilite du selec- 
tionneur serait de toute fagon mise en cause, que la plante soit transgenique 
ou non. 

Comme le montre le tableau 5.1, les couts imposes par la reglementation 
varient enormement selon les secteurs et les types de produit. Ils sont beau- 
coup plus bas pour tous les produits qui n’impliquent pas la dissemination 
d’OGM dans Fenvironnement ou ne necessitent pas d’interventions medicales 
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Tableau 5.1. Couts indicatifs imposes par la reglementation 
pour la commercialisation d’un produit biotechnologique 

En milliers USD 


Agriculture 

Vegetaux 


Variete OGM^ 

435-13460 

Variete SAM^ 

5-11 

Animaux 


Vaccins^ 

242-469 

Produits therapeutiques'' 

176-329 

Diagnostics^ 

9-189 

Sante 

Produits therapeutiques® 

1300 

Diagnostics in Wtro® 

150-600 

Industrie 

OGM - Dissemination dans I'environnement' 

1200-3000 

OGM - Utilisation en circuit ferme 

n.c. 


Sources : 

1. Presentation des auteurs d’apres Just et al, 2006. La difference entre I'estimation basse 
et I’estimation haute correspond au cout des essais servant a evaluer la securite du produit 
pour Fhomme ou I'environnement. Les chiffres ne tiennent pas compte des frais generaux 
et charges fixes. 

2. Chiffres provenant de la Bundessortenamt allemande et convertis en USD au taux de 
change mensuel moyen de I’euro calcule pour la periode allant de juin 2005 a septembre 
2008 (1 EUR= 1.34 USD). 

3. Chiffres fournis par le Center for Veterinary Biologies de I’USDA. Les estimations 
supposent que I’etahlissement du demandeur est deja enregistre. 

4. Redevances versees a la FDA en 2008, d’apres le Federal Register des foats-Unis, 2007a. 

5. Sur la base d’une demande d’agrement de nouveau medicament necessitant des 
essais cliniques, du montant des redevances a payer pour le produit et d’une estimation 
approximative des couts d’inspection du site de production par medicament, d’apres les 
donnees du Federal Register des Etats-Unis, 2007h. 

6. Redevances payees en 2008, d’apres les donnees de la FDA, 2008. Les DIV font partie 
de la categoric des dispositifs medicaux. L’estimation hasse correspond aux entreprises 
ayant un chiffre d’affaires inferieur a 100 millions USD. 

7. Cout total pour I’entreprise la premiere annee, en USD de 1995, d’apres les donnees de 
I’EPA, 1997. 
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in vivo. Dans I’agriculture, la mise sur le marche d’une nouvelle variete de 
plante transgenique coute entre 435000 USD et 13.5 millions USD, selon que 
Ton inclut on non le cout des essais de securite. C’est considerablement plus 
que le cout reglementaire d’une variete non transgenique, compris entre 5 000 
USD et 11 000 USD. Dans le domaine de la sante animale, les couts de com- 
mercialisation des produits therapeutiques et des vaccins sont a peu pres iden- 
tiques (de I’ordre de 176 000 USD a 446 000 USD), mais un peu plus has pour 
les diagnostics, entre 9 000 USD et 189 000 USD . 

Aux Etats-Unis, le cout reglementaire d’un produit therapeutique a usage 
humain est d’environ 1.3 million USD, tandis qu’il se situe entre 142000 USD 
et 557 000 USD pour un diagnostic in vitro. Dans les deux cas, des exemptions 
de droits, totales ou partielles, peuvent etre accordees aux petits laboratoires 
ou pour des medicaments orphelins ou a indication prioritaire. La difference 
de cout constatee pour les produits therapeutiques, par rapport aux diagnostics 
et a beaucoup d’autres dispositifs medicaux, tient au fait que la reglementation 
est plus severe pour tous les produits a usage interne, dont les medicaments 
font partie. Les produits qui n’entrament pas d’interaction avec le corps 
bumain sont infiniment moins dangereux pour la sante*. 

Dans Findustrie, la reglementation des biotechnologies est assez peu 
contraignante pour les utilisations en milieu confine (bioreacteurs en circuit 
ferme) ou en milieu ouvert s’il s’agit de microorganismes non transgeniques 
(mis au point a Faide de techniques telles que la SAM ou Fevolution diri- 
gee), mais elle est beaucoup plus severe des lors que Fon est en presence de 
microorganismes transgeniques destines a etre dissemines dans Fenviron- 
nement, par exemple pour des applications de depollution. Dans ce cas, les 
prescriptions reglementaires sont en grande partie les memes que celles qui 
s’appliquent aux cultures OGM, et leur cout peut etre compris entre 1.2 mil- 
lion USD et 3 millions USD. 

Effets de la reglementation sur Vinnovation 

Lorsque la reglementation impose des couts eleves, il peut en resulter un 
avantage concurrentiel pour les grandes entreprises par rapport aux PME. 
C’est particulierement vrai dans Fagriculture, oil le cout de mise sur le marche 
de certains produits depassent la capacite financiere des petites entreprises. 
Une reglementation qui cout cher peut aussi faire obstacle a certains types 
d’innovation, en particulier lorsque les marches vises sont relativement 
restreints. Un grand nombre d’applications environnementales de la bio- 
tecbnologie industrielle, dont la biodepollution, ont des debouches limites 
parce que les microorganismes qu’elles utilisent doivent etre adaptes aux 
conditions locales en termes de temperature, d’humidite et de sol. Dans ces 
cas-la, le niveau relativement eleve des couts reglementaires risque de limiter 
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la recherche aux especes hacteriennes sauvages ou de favoriser le recours 
aux techniques de recomhinaison aleatoire de genes ou de genie metaholique 
plutot qu’a la transgenese. 

Les reglementations qui interdisent rutilisation d’une technologie gene- 
rique peuvent avoir des effets encore plus dommageahles pour I’innovation 
et le developpement d’une hioeconomie. Le moratoire de fait sur les OGM 
en Europe^ est un parfait exemple de la fagon dont la reglementation pent 
modifier pour longtemps les structures du marche et les possihilites qui s’of- 
frent aux entreprises (voir encadre 5.2). En Foccurrence, il y a lieu de penser 
que le moratoire a affaihli la capacite de recherche en genie genetique des 
semenciers et des lahoratoires publics europeens. Jusqu’a present, la part de 
marche glohale des semenciers europeens n’a pas trop souffert'° - sans doute 
parce que ces entreprises ont eu recours a la SAM et a d’autres techniques 
pour mettre au point des semences non transgeniques destinees a leur propre 
marche. A quoi il faut ajouter qu’elles ont aussi delocalise la majeure partie de 
leurs activites de recherche et de commercialisation liees aux OGM en dehors 
de FEurope. Mais la demande croissante de produits agricoles et les nouvelles 
varietes transgeniques possedant des caracteres agronomiques et qualitatifs 


Encadre 5.2. Reglementation et competitivite : 
le moratoire europeen de fait sur les OGM 

En 1999, FUnion europeenne a instaure un moratoire de fait sur la commercialisation des 
cultures OGM. Les essais au champ restaient autorises en Europe, mais a la suite de ces 
restrictions commerciales, et alors que plusieurs destructions de parcelles par des militants 
anti-OGM etaient largement mediatisees, ils ont commence a marquer un recul qui risque de 
porter prejudice a la competitivite des semenciers europeens. 

Le nombre d’essais OGM au champ pratiques en Europe est passe de 280, son niveau le plus 
eleve, en 1997 a 117 Fannee qui a suivi Fadoption du moratoire en 1999. Il a encore recule 
par la suite pour tomber a 80 par an entre 2001 et 2006. Avant le moratoire, Fopposition de 
Fopinion publique aux OGM avail deja conduit les semenciers europeens a transferer une part 
croissante de leurs essais OGM en champ au Canada et aux Etats-Unis : de 20 % en 1992, le 
pourcentage d’essais OGM au champ europeens realises en dehors de FEurope a regulierement 
augmente d’annee en annee jusqu’a se situer entre 80 % et 90 % depuis 2001. 

La delocalisation de la recherche aux Etats-Unis et au Canada n’a pas ete la strategie la plus 
efficace pour preserver la position des semenciers europeens vis-a-vis de leurs concurrents. 
Si I’on prend comme indicateur la part des entreprises europeennes dans le total des essais 
OGM au champ de la zone OCDE, qui s’est chiffree a 32.3 % entre 1993 et la fin de 1998, on 
constate en effet un net affaiblissement a partir de 1999. La part des essais OGM europeens 
dans le total de I’OCDE n’est plus de 16.5 % en moyenne depuis 2001. 
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Encadre 5.2. Reglementation et competitivite : 
le moratoire europeen de fait sur les OGM (suite) 

La recherche publique europeenne sur les OGM a egalement pati du moratoire. Comme le 
montre le graphique ci-dessous, le nombre d’essais OGM effectues par des organismes publics 
de recherche europeens est tombe d’un maximum de 50 en 1999 a moins de 20 apres 2004, 
alors que I’Amerique du Nord enregistre plus de 200 essais par an depuis 1998 si Ton excepte 
2004. 

Nombre d’essais OGM au champ effectues par des organismes publics de recherche 
en Europe* et en Amerique du Nord 



1987 1989 1991 1993 1995 1997 1999 2001 2003 2005 2007 
■ Europe "Amerique du Nord 


1. Union europeenne et Suisse. 

Source : presentation des auteurs d’apres les chiffres d’UNU-MERIT, 2008. 


interessants qui devraient arriver sur le marche d’ici 2015 (voir chapitre 4) 
risquent de placer les semenciers europeens dans une position de plus en plus 
difficile face a la concurrence. 

L’Australie a connu un meme declin de sa recherche en hiotechnologie 
agricole apres I’instauration d’un moratoire sur les cultures OGM dans plu- 
sieurs Etats du pays. Au niveau national, le nomhre d’essais OGM au champ 
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est ainsi passe de 57 entre 2001 et 2004 a 15 entre 2005 et 2007 (Acil Tasman, 
2008). D’apres les conclusions d’une evaluation federale, « les moratoires 
ont eu des effets negatifs sur les secteurs de I’agriculture et de la recherche » 
(DHA, 2006). 

Dans le domaine des biotechnologies appliquees a la sante, les progres 
techniques et le cout eleve de la recherche soulevent d’autres prohlemes regle- 
mentaires, lies a la necessite de concilier le profil risques-henefices des traite- 
ments avec leurs couts de developpement. Avec le recul, la reglementation du 
medicament etant deja ancienne, on sait en effet que I’equilihre des risques et 
des benefices pent se modifier brusquement a mesure que la science progresse 
et que I’experience s’accumule, et que les regies doivent alors etre actualisees 
(Dukes, 2008). 

La reglementation qui pourrait etre mise en place dans Favenir pour la 
medecine regenerative, c’est-a-dire pour les therapies basees sur les cellules 
souches et le genie tissulaire, offre un exemple de cette situation. On pent 
penser que ces nouvelles technologies devraient etre reglementees comme 
les produits pharmaceutiques, pour lesquels le dossier complet des essais 
cliniques est exige, mais on pent aussi estimer qu’une reglementation moins 
contraignante, comme celle des dispositifs medicaux, serait plus appropriee 
(Tail et ah, 2008). Le fait que les therapies regeneratives soient a meme de 
reduire les risques, puisqu’en utilisant les propres cellules ou tissus du sujet 
on devrait en principe avoir tres peu de reactions immunologiques de rejet, 
plaiderait plutot pour la deuxieme proposition. II faudrait toutefois de plus 
amples recherches pour trancher la question. 

Les systemes de reglementation sanitaire peuvent tres bien s’adapter aux 
nouvelles technologies. C’est ce qui s’est passe, par exemple, dans le cas de 
la pharmacogenetique, bien qu’il existe encore tres peu de produits sur ce 
marche (OCDE, a paraitre) - Fhistoire est celle de FHerceptine, le premier 
medicament pour lequel un test genetique est exige. Dans un premier temps, la 
Food and Drug Administration (FDA - Administration des produits alimen- 
taires et pharmaceutiques) des Etats-Unis avait refuse d’autoriser FHerceptine 
au motif que son efficacite n’etait pas prouvee. A Fissue d’une evaluation 
genetique post-clinique, cependant, on a decouvert que FHerceptine etait 
en fait efficace pour un sous-groupe des patients trades qui presentaient des 
caracteres genetiques particuliers. Une fois ces resultats soumis a la FDA, 
FHerceptine a fait Fobjet d’une procedure acceleree et en Fespace de quatre 
mois et demi seulement, elle a regu son approbation de mise sur le marche 
(PwC, 2005). 

Malgre son peu d’experience des produits pharmacogenetiques, la FDA 
a pu reagir rapidement grace a la souplesse d’un systeme reglementaire qui 
lui permet de prendre en consideration toute preuve d’efficacite evidente, 
quelle que soil sa nouveaute. Fa FDA et FAgence europeenne du medicament 
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(EMEA) s’efforcent actuellement d’harmoniser leurs procedures de soumis- 
sion de donnees pharmacogenetiques, et la reglementation continue d’evoluer 
(EDA et EMEA, 2006). 

Ee cout de developpement des medicaments ne cessant d’augmenter, 
plusieurs chercheurs se sont interroges sur la fafon de remedier a cette situa- 
tion. Certains ont propose la modification des obligations reglementaires en 
matiere de securite et d’efficacite (Rawlins, 2004), d’autres I’adoption de nou- 
velles techniques permettant de reduire le temps de developpement (Kaplan et 
Eaing, 2004). E’une des options considerees consisterait a abaisser le niveau 
des preuves de securite ou d’efficacite a produire avant Fautorisation de mise 
sur le marche et de reporter apres celle-ci la realisation d’essais cliniques 
complementaires (SustainAbility Etd, 2007 ; DG Enterprise, 2007 ; Kaplan 
et Eaing, 2004). Dans la mesure ou il faudrait tout de meme effectuer une 
partie des essais cliniques apres la delivrance de Fautorisation, cette solution 
ne permettrait pas de reduire, globalement, les couts de developpement. Elle 
aurait toutefois Favantage d’accelerer la commercialisation et done d’allonger 
la duree de vie utile des brevets. Une autre option a Fetude serait de revoir le 
systeme reglementaire afin de tirer parti des avantages potentiels pour la sante 
des nouvelles technologies et des donnees biomedicales. A cote de la pharma- 
cogenetique, on pourrait ainsi recourir aux TIC pour construire des bases de 


Graphique 5.4. Quelles possibilites d’evolution pour le systeme 
de reglementation sanitaire ? 
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donnees permettant de relier les dossiers medicaux des patients, et notamment 
Fhistorique des traitements presents, avec les resultats sanitaires observes sur 
le long terme. Cet outil ponrrait etre complete par nn snivi obligatoire apres 
mise sur le marcbe des effets des interventions medicates sur les indicateurs 
de sante. Le grapbique 5.4 represente sebematiquement les evolutions pos- 
sibles de la reglementation sanitaire en fonction de deux facteurs decisifs : la 
bausse des couts de developpement et I’emergence de nouvelles technologies. 
Diverses variantes des options proposees pourraient egalement trouver leur 
place dans une reforme du systeme de reglementation. 

Le troisieme facte nr de nature a influer sur la reglementation est le sys- 
teme d’incitations en faveur de I’innovation dans le domaine de la sante. A 
I’beure actuelle, on reproebe a ce systeme de trop inciter les entreprises a 
mettre an point des produits qui n’apportent rien de nouveau, et de n’etre pas 
assez incitatif, an contraire, pour les produits veritablement « innovants » du 
point de vue tberapeutique (Morgan, Lopert et Greyson, 2008). Plusieurs pos- 
sibilites d’amelioration ont ete avancees et largement discutees, entre autres la 
creation d’un systeme de recompenses on bien Findexation du prix du nouveau 
medicament sur sa plus-value tberapeutique par rapport an produit de refe- 
rence Dans Fun et Fautre cas, le prix paye dependrait en partie des etudes 
effectuees apres Fautorisation de mise sur le marcbe, afin de garantir que des 
donnees fiables seront apportees sur les bienfaits du traitement (Pogge, 2005 ; 
OCDE, 2007c). 

Toutes les options envisagees pour Favenir du systeme de reglementa- 
tion des produits pbarmaceutiques et d’autres produits a visee tberapeutique 
prevoient des essais de securite et d’efficacite apres Fautorisation de mise 
sur le marcbe. II faudrait done maintenant determiner quelles devraient 
etre les regies de securite et d’efficacite a satisfaire avant et apres la mise 
sur le marcbe, et comment financer le snivi a long terme des produits 
commercialises. 

Droits de propriete intellectuelle 

Les differentes formes de protection de la propriete intellectuelle qui 
interessent la bioeconomie sont les brevets, les marques, le copyright et les 
secrets d’affaires. Les brevets constituent Fune des principales incitations a 
Finvestissement dans Finnovation pour la plupart des applications biotechno- 
logiques. La legislation de la propriete intellectuelle et les procedures adoptees 
par les offices de brevets ont du evoluer avec le progres des biotechnologies, 
comme en temoigne par exemple la directive europeenne 98/44/CE qui 
reconnait expressement la possibilite de breveter les applications de sequences 
geniques. Ea propriete intellectuelle est une question qui fait souvent Fobjet 
de controverses alimentees par diverses craintes : qu’elle entrave la recherche. 
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qu’elle empeche Faeces des patients aux medicaments on qu’elle nuise a la 
qualite des soins (Hopkins et al., 2006, 2007). Dans Favenir, les entreprises 
de biotechnologie et les organismes de recherche du secteur public qui leur 
fournissent Fessentiel de leur arsenal technologique continueront de recourir 
a diverses formes de droits de propriete intellectuelle. Pour eviter de nouvelles 
polemiques an sujet des problemes de concentration et effets negatifs poten- 
tiels de la propriete intellectuelle, d’autres mecanismes, supplementaires et 
complementaires, sont probablement appeles a devenir de plus en plus impor- 
tants pour encourager Finnovation et sa diffusion. D’un cote, les prix destines 
a recompenser des travaux de recherche, les subventions publiques, la phi- 
lanthropie et les politiques de soutien de la demande pourraient venir s’ajouter 
aux droits de propriete intellectuelle ; de Fautre, on pourrait imaginer d’utiliser 
differemment le systeme existant pour induire Finnovation et promouvoir la 
collaboration : modeles open source et open science (libre acces aux sources 
et libre exploitation des resultats de la recherche), mise en commun et centra- 
lisation des brevets, concession de licences selon des modalites qui encoura- 
gent le developpement de marches des connaissances et qui autorisent la libre 
utilisation de donnees protegees a des fins humanitaires et pour les besoins 
de la recherche fondamentale dans le secteur public (Herder et Gold, 2008). 

Dans le secteur de la production primaire, obtenir le droit d’utiliser Fune 
des quelques technologies habilitantes essentielles qui existent pour le trans- 
fer! de genes pent etre un processus long et cotiteux etant donne le nombre 
d’entreprises et d’organismes de recherche qui possedent des brevets sur ces 
techniques et le prix a payer pour les licences Des mecanismes de collabo- 
ration pour le partage de la propriete intellectuelle, comme la mise en acces 
libre de la technique Transbacter proposee par Gambia pour la transformation 
genetique des plantes, pourraient par consequent devenir de plus en plus 
interessants pour les PME et les organismes de recherche agronomique, en 
particulier dans les pays en developpement. 

Dans le secteur de la sante, il existe quelques collaborations entre Findus- 
trie pharmaceutique, les entreprises de biotechnologie et la recherche publique 
pour Fidentification de nouvelles cibles therapeutiques et la validation de bio- 
marqueurs, dont le but est de reduire les couts. Le succes de ce type d’initia- 
tive depend des strategies adoptees pour Faeces aux connaissances protegees 
et le partage des resultats obtenus grace a leur exploitation. Le Biomarkers 
Consortium, cree en octobre 2006, est un exemple de collaboration public- 
prive pour la recherche. II autorise le partage des droits de propriete intellec- 
tuelle preexistants pour tout projet de recherche sur les biomarqueurs. Les 
inventions qui en resultent peuvent etre brevetees a condition que tons les 
membres de Fequipe de recherche regoivent gratuitement une licence non 
exclusive et que les tiers puissent egalement obtenir une licence non exclusive 
moyennant le paiement d’une redevance'^. 
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Les brevets ne sont pas aussi importants pour les biotechnologies indus- 
trielles que pour les applications dans le domaine de la sante, etant donne 
le role essentiel que jouent les connaissances tacites dans I’ingenierie des 
procedes et la necessite d’optimiser les enzymes pour les adapter a des 
methodes de production particulieres, souvent protegees par le secret d’af- 
faires (Podtschaske et Mannhardt, 2008). L’optimisation d’un microorganisme 
pour les besoins d’un precede de production est realisee soit par I’entreprise 
proprietaire de ce procede, soit sous-traitee par celle-ci a une PME. Ce travail 
repose en partie sur des accords de confidentialite, meme si les PME et les 
entreprises de plus grande taille specialisees dans les biotechnologies indus- 
trielles ont aussi recours aux droits de propriete intellectuelle pour proteger 
leurs propres methodes, par exemple les techniques de recombinaison alea- 
toire de genes qu’elles utilisent pour optimiser les microorganismes. Ees bre- 
vets ont sans doute plus de valeur pour les fabricants d’enzymes, qui protegent 
ainsi les techniques mises au point pour le criblage de nouvelles enzymes, 
la generation de diversite moleculaire, la modification de microorganismes 
comme les bacteries ou les levures exprimant I’enzyme recherchee, ainsi que 
les procedes de fermentation et de purification 

Reactions de I’opinion publique 

L’attitude de I’opinion publique a I’egard des produits issus des biotech- 
nologies a beaucoup d’importance pour I’avenir commercial de ces produits. 
E’acceptation des biotechnologies varie non seulement d’un domaine a I’autre, 
qu’il s’agisse de la sante, de I’agriculture ou de I’industrie, mais aussi d’une 
application a I’autre au sein d’un meme domaine. Si I’utilisation des biotech- 
nologies pour la mise au point de traitements ou de vaccins fait a peu pres 
I’unanimite, en revanche, la recherche sur les cellules souches et les tests 
genetiques suscitent des reactions bien plus variees quant aux implications 
sociales, ethiques (voir encadre 5.3) et economiques de ces technologies. Dans 
le domaine de la production primaire, le clonage des animaux a une image 
beaucoup plus negative aupres du public que les cultures OGM*^. 

Au fur et a mesure que la science fait des decouvertes et que les medias 
en rendent compte, I’opinion publique evolue. C’est ainsi qu’en Europe, en 
Amerique du Nord et au Japon, le pourcentage de la population ayant une 
opinion positive de la biotechnologie a baisse a la fin des annees 90, alors 
que le debat public sur les OGM faisait rage. Depuis 2000, annee oil le projet 
Genome humain a fait I’objet d’articles elogieux dans les medias du monde 
entier, la part d’opinions positives a augmente (Rigaud, 2008). Les opinions 
varient aussi selon les pays. D’apres une enquete de 2005 sur la perception du 
genie genetique en Europe, 46 % des Tcheques sondes estimaient qu’il fallait 
encourager cette technique, contre seulement 21 % des Allemands (Gaskell 
et al., 2006). 
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Parfois, Fattitude du public change tres vite, en fonction de la perception 
des risques on des benefices. Ainsi, en deux annees seulement, de 2005 a 
2007, le pourcentage d’Australiens adultes favorables aux cultures trans- 
geniques est passe de 45 % a 73 %, en grande partie du fait de la prise de 
conscience du potentiel des techniques de modification genetique pour la mise 
au point de varietes de plantes resistantes a la secheresse et a la salinite, deux 


Encadre 5.3. Ethique et bioeconomie 

L’ethique a trait a la morale, c’est-a-dire a ce qu’un individu ou une societe juge 
bon ou mauvais. Elle varie au cours du temps - ce qui est communement admis 
comme bon ou mauvais peut changer - et selon les populations. 

Les valeurs ethiques d’une societe peuvent influencer la bioeconomie a travers 
leur impact sur la reglementation et autres dispositions visant la recherche 
(ce qu’il est permis de faire et le niveau de Faide publique a la recherche), les 
marches (ce que les gens acheteront et a quel prix) et les modeles economiques 
(les strategies des entreprises que la loi autorise). L’etude des enquetes d’opinion 
realisees dans les pays de FOCDE montre que les attitudes a Fegard des 
biotechnologies sont influencees par une serie de jugements ethiques, dont 
la conviction morale que certains actes sont par nature bons ou mauvais, de 
vues utilitaristes, qui font qu’une technologie sera acceptee si ses avantages 
Femportent largement sur ses inconvenients, et de considerations d’equite, autour 
de la question de savoir qui doit beneficier des nouvelles techniques. 

Plusieurs enjeux ethiques des biotechnologies donnent matiere a controverse : 
le clonage humain, la recherche sur les cellules souches embryonnaires, le 
criblage genetique, le bien-etre des animaux, la confidentialite des informations 
genetiques, le consentement eclaire pour Futilisation de donnees genetiques 
personnelles ou de prelevements de tissus, la bioprospection, la biodiversite 
et Fimpact sur Fenvironnement. La resistance du public au changement est 
particulierement forte lorsqu’elle est ancree dans des convictions morales 
profondes, ce qui est sans doute le cas pour le clonage humain. Les enquetes 
effectuees dans les pays de FOCDE donnent a penser que Fattitude de Fopinion 
publique a Fegard de nombre d’autres questions polemiques soulevees par les 
biotechnologies est tres largement inspiree soit par une ethique utilitariste, 
comme dans le cas des cultures OGM ou de la recherche sur les cellules souches, 
soit par des considerations d’equite, comme en ce qui concerne la confidentialite, 
le consentement eclaire ou la bioprospection. Dans un cas comme dans Fautre, 
les choses peuvent changer si Fon demontre, par exemple, que telle ou telle 
technologie procure des avantages substantiels, ou si Fon parvient a des accords 
assurant un large partage des bienfaits. 

Source : Rigaud, 2008. 
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problemes tres graves auxquels est confrontee I’Australie (Acil Tasman, 2008). 
L’opinion publique europeenne pourrait elle aussi devenir plus favorable aux 
cultures OGM si celles-ci offraient aux consommateurs des avantages inde- 
niables du point de vue de Fenvironnement ou sur d’autres plans. 

Cette reaction dynamique du public a Fegard des biotechnologies pourrait 
etre une cbance comme un risque. Que Fopinion publique soil favorable et 
elle contribuera a la mise en place de conditions propices pour les biotech- 
nologies ; qu’elle soil defavorable et elle risque de conduire a Fadoption de 
politiques reglementaires contraignantes qui nuiront a la recherche et a Fadop- 
tion des biotechnologies. Comme il est indique dans Fencadre 5.2, face aux 
cultures OGM, la reaction de F Union europeenne sur le plan de la reglemen- 
tation, motivee par les reticences de Fopinion publique, a fait reculer la R-D 
agrobiotechnologique en Europe. 

La resistance des consommateurs a Fegard des plantes alimentaires 
transgeniques, notamment en Europe, fait souvent craindre une reduction 
de la demande globale prejudiciable au developpement des biotechnologies 
et a leur utilisation pour ameliorer les productions vegetales. II est toutefois 
peu probable que cela puisse sensiblement ralentir les progres de Fapplica- 
tion des biotechnologies a la mise au point de varietes agricoles, et ce pour 
trois raisons. Premierement, a Fheure actuelle, la majeure partie des grandes 
cultures transgeniques n’est pas destinee a la consommation humaine directe. 
Dans les pays de FOCDE, 10 % seulement de la demande de cereales secon- 
daires (mais, orge, avoine, etc.) sont absorbes par le secteur alimentaire. Les 
90% restants sont destines a Falimentation du betail et a des utilisations 
industrielles (OCDE-EAO, 2008), lesquelles n’ont guere eu a souffrir de la 
resistance des consommateurs a Fegard des OGM. Deuxiemement, les prin- 
cipales cultures transgeniques font Fobjet de vastes courants d’echanges dans 
le monde entier et sont notamment importees par des pays qui n’autorisent par 
les cultures OGM chez eux. Bien qu’elle impose des restrictions a Futilisation 
de varietes OGM dans son agriculture, par exemple, FUnion europeenne 
achete de grosses quantites de mais transgenique et de produits a base de soja 
transgenique pour nourrir le betail a des pays comme FArgentine, le Bresil et 
les Etats-Unis, qui cultivent surtout des varietes OGM dans ces deux filieres 
(OCDE, 2006b). Troisiemement, en dehors du genie genetique, les biotechno- 
logies offrent toutes sortes de methodes de selection vegetale et animate qui 
ne suscitent pas de resistance particuliere de la part du public. 
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Notes 


1. Les estimations relatives aux Etats-Unis et a FEurope sont extraites de Enzing 
et al. (2007), qui incluent dans FEurope les 25 Etats membres de FUnion euro- 
peenne plus FIslande, la Norvege, la Suisse, la Turquie et la Croatie. Les donnees 
relatives aux autres pays de FOCDE se rapportent a 2003 et concernent la Coree, 
le Canada et la Nouvelle-Zelande. On ne dispose pas de donnees pour le Japon et 
FAustralie (OCDE, 2006a). 

2. D’apres les donnees de FOCDE sur les credits budgetaires publics de recherche et 
developpement (CBPRD) (derniere consultation le 21 Janvier 2008). Les chiffres 
englobent la R-D en sante publique, la recherche medicale, la medecine preven- 
tive, le genie biomedical et les medicaments, la medecine du travail, la nutrition, 
Fabus des drogues et les toxicomanies, la medecine sociale, les structures hos- 
pitalieres et Forganisation des soins de sante. Les donnees relatives aux 25 pays 
membres de FUE ne comprennent peut-etre pas toutes les depenses du secteur des 
services de sante et pourraient done etre sous-estimees. 

3. Les depenses des entreprises proviennent de la base de donnees analytique de 
FOCDE sur les depenses de R-D dans le secteur des entreprises (ANBERD) et 
sont exprimees en USD a parite de pouvoir d’achat (PPA). Les donnees les plus 
recentes se rapportent a Fannee 2003. Elies couvrent les 15 pays membres de 
FUE a cette epoque, a Fexception de FAutriche et du Luxembourg. Les depenses 
de R-D pharmaceutique des 12 pays qui sont entres dans FUE apres 2003 sont 
probablement tres faibles, mais les seules donnees dont on dispose concernent la 
Pologne (88 millions USD PPA) et la Republique tcheque (40 millions USD PPA). 

4. Ces calculs utilisent les donnees demographiques publiees par les Nations unies 
(2006) pour 2005, a savoir une population de 300 millions d’habitants pour les 
Etats-Unis et de 378 millions pour les 13 pays de FUE consideres. 

5. La part des energies renouvelables dans les depenses totales de R-D est toutefois 
orientee a la hausse - de 2 % en 2000, elle est passee a 2.9 % en 2006. 

6. Voir les graphiques 2-27, 2-29 et 2-31 de Fappendice dans NSE, 2008. 

7. Ce manque a gagner peut etre substantiel dans le cas des produits sous brevet, 
comme les medicaments et les varietes de plantes transgeniques, parce que le 
temps passe a accomplir les demarches reglementaires ecourte d’autant la duree 
de vie effective de la protection (synonyme de prix plus eleve) conferee par le 
brevet. 
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8. Les resultats des tests de diagnostic suscitent toutefois certaines preoccupations 
qui ont conduit a la definition de lignes directrices enon9ant les pratiques exem- 
plaires a mettre en oeuvre pour ameliorer la qualite des tests de genetique mole- 
culaire (OCDE, 2007b). 

9. L’opposition aux OGM, qui date du milieu des annees 80, s’est traduite par 
des mesures de restriction ou par des interdictions effectives visant la culture 
et la commercialisation de varietes OGM dans plusieurs pays membres et non 
membres de I’OCDE. En Australie, la mise en culture de colza transgenique a 
ete interdite jusqu’a la fin de 2007, a la suite d’un moratoire impose par plusieurs 
Etats. En Suisse, un referendum organise en 2005 a conduit a I’adoption d’un 
moratoire de cinq ans sur I’utilisation d’OGM dans I’agriculture et sur I’importa- 
tion d’animaux genetiquement modifies. Les cultures OGM sont soumises a de 
severes restrictions dans I’Union europeenne depuis le moratoire de fait qu’ont 
adopte de nombreux pays membres en 1999, et elles sont strictement encadrees 
dans les quelques pays qui les autorisent, comme la France, I’Allemagne et 
I’Espagne. 

10. La part sur le marche mondial des semenciers europeens classes parmi les dix 
premiers du secteur en termes de chiffres d’affaires (especes transgeniques et non 
transgeniques confondues) s’est legerement accrue, passant de 19.6 % en 2000 a 
21 % en 2006. Cinq entreprises europeennes figuraient parmi les dix plus grands 
semenciers mondiaux par le chiffre d’affaires en 2000 : Syngenta, Limagrain, 
Advanta, KWS et Aventis. Elles pesaient ensemble 2.552 milliards USD sur un 
marche global estime a 13 milliards USD en 2000 (RAFI, 2001 ; ETC Group, 
2007). 

11. Certains aspects de ce systeme de tarification existent deja dans la legislation 
sur les medicaments orphelins et sont egalement appliques par les organismes de 
sante nationaux et prives. 

12. La methode de Y agrobacterium utilisee pour le transfer! de materiel genetique 
dans des plantes fait I’objet de plusieurs centaines de brevets (Gambia, 2007). 

13. Voir www.biomarkersconsortium.org/images/stories/docs/ip_policies.pdf 

14. Voir le profil de Novozymes ; www.mediconvalley.com/profiles/49. 

15. Pres des deux tiers des Americains interroges lors d’un sondage ont declare 
que le clonage des animaux leur inspirait de I’inquietude, contre 46 % pour les 
cultures OGM (The Mellman Group, 2006). En Australie, une enquete a montre 
que 64.1 % des personnes interrogees jugeaient les plantes donees acceptables, 
mais qu’elles n’etaient plus que 35.9% a repondre dans le meme sens en ce qui 
concerne les animaux clones (Biotechnology Australia, 2005). 
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Chapitre 6 

Les modeles economiques de la bioeconomie 


Des stimulants sociaux, economiques et technologiques creeront de nouveaux 
debouches pour les biotechnologies, qui necessiteront de nouveaux types de 
modeles economiques. Les principaux modeles a I’ceuvre jusqu’ici ont ete celui de 
la petite entreprise specialisee en biotechnologie qui se consacre a la recherche et 
vend son savoir aux grandes entreprises, et celui de la grande entreprise integree 
qui mene des activites de R-D, puis fabrique et commercialise des produits. C’est 
ainsi que se structure le secteur de la sante. Dans le domaine de la production pri- 
maire, les technologies de modification genique ont cree des economies de gamme 
et d’echelle qui ont accelere les concentrations d’entreprises. Parmi les PME 
specialisees en biotechnologie, rares sont cedes qui se sont interessees aux bio- 
technologies industrielles, dans la mesure ou la rentabilite de ces activites depend 
de la capacite de montee en puissance de la production, capacite qui suppose des 
connaissances techniques specialisees et de lourds investissements. 

Ce chapitre decrit deux modeles economiques susceptibles d’emerger a I’avenir : 
un modele collaboratif consistant a partager les connaissances et reduire les couts 
de la recherche ; et un modele integrateur permettant de creer et perenniser des 
marches. Le modele collaboratif peut concerner tous les domaines applicatifs. 
L’adoption de ces deux modeles, conjuguee aux nouveaux debouches des cultures 
non alimentaires destinees d la production de biomasse, pourrait revitaliser Vaction 
des PME specialisees en biotechnologie dans la production primaire et Vindustrie. 
Le modele integrateur, lui, pourrait se developper dans les biotechnologies de la 
sante pour assumer la complexity de la medecine predictive et preventive grace 
aux biomarqueurs, mais aussi la pharmacogenetique, le resserrement du marche 
de nombreux medicaments et V analyse de bases de donnees medicales complexes. 
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Les contours de la bioeconomie emergente dependront fortement de 
I’aptitude des entreprises privees a mettre au point des modeles economiques 
rentables susceptibles de compenser les cotits engages pour la recbercbe, la 
production, la distribution et la commercialisation de produits et de precedes 
biotecbnologiques. On entend par « modele economique » la fagon dont les 
entreprises operent, c’est-a-dire dont elles utilisent leurs capacites et res- 
sources pour creer des biens et des services biotecbnologiques et en retirer des 
profits par leur mise en vente. 

Depuis la fin des annees 70, deux types de modeles economiques domi- 
nent la biotecbnologie : celui des petites et moyennes entreprises (PME) qui 
se consacrent a la recbercbe biotechnologique (ces entreprises sont souvent 
dites « specialisees » en biotecbnologie) et celui des grandes entreprises 
verticalement integrees (McKelvey, 2008). Ces deux modeles continueront 
a jouer un role a F horizon 2030. Toutefois, ils devront evoluer pour pouvoir 
tirer pleinement parti des enjeux et des debouches futurs propres a Fessor des 
technologies, comme nous Favons vu au chapitre 4, ou des changements insti- 
tutionnels propices a la bioeconomie, traites au chapitre 5. Le present chapitre 
apprecie la structure industrielle actuelle des biotechnologies et les types de 
modeles economiques susceptibles de se developper a Favenir. 

Les modeles economiques actuels de la biotecbnologie 

Comme Fillustre le graphique 6.1, la chaine de valeur ajoutee de la bio- 
technologie s’etend de la recherche fondamentale au consommateur final. La 
ligne pointillee horizontale delimite la frontiere de la commercialisation. Les 
entreprises et institutions situees au-dessus de cette ligne menent des activi- 
tes de R-D afin de creer des produits et des procedes biotecbnologiques. Les 
entreprises, les institutions et les consommateurs situes au-dessous de la ligne 
se contentent pour Fessentiel d’acheter des services et produits biotechnolo- 
giques, soit pour les utiliser dans leurs propres processus manufacturiers, soil 
en tant que consommateurs finals. Cette categorie englobe les prestataires de 
soins de sante, les entreprises agro-alimentaires et les fabricants de produits 
chimiques. Parmi ces entreprises, certaines menent egalement des recherches 
biotecbnologiques. 

Le modele des PME specialisees en biotecbnologie est souvent considere 
comme le modele economique « classique ». Ces entreprises cherchent priori- 
tairement a developper le potentiel commercial de decouvertes scientifiques et 
d’inventions techniques qui, souvent, sont issues de la recherche universitaire 
et hospitaliere. Nombre de ces entreprises mettent des annees ou des decen- 
nies a transformer une decouverte en produit commercialisable, et n’ont pas 
les ressources necessaires pour fabriquer, distribuer et commercialiser leurs 
inventions. Leur modele economique repose sur Fobtention de financements 
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aupres de societes de capital-risque, par une entree en bourse, grace a la vente 
de licences d’utilisation de savoirs specialises a de grandes entreprises, ou 
encore par le biais de recberches menees ponr des societes de plus grande 
taille a litre contractuel on dans le cadre d’une coentreprise. 

Le second modele economique dominant, celui de la grande entreprise 
integree verticalement, concerne la totalite ou la majorite des activites visant 
a mettre au point et commercialiser un nouvean produit ou procede biotecb- 
nologique, a savoir notamment la R-D, la production, la distribution et la mise 
sur le marcbe. Ces entreprises tirent leur cbiffre d’affaires de la vente de pro- 
duits biotecbnologiques tels que des produits pbarmaceutiques, des varietes 
de cnltures on des enzymes industrielles. Tont en developpant leurs propres 
prodnits, les grandes entreprises integrees verticalement sont des prospects 
potentiels pour les decouvertes des PME specialisees en biotecbnologie. Dans 
de rares cas, qnelques-unes de ces dernieres (comme Amgen et Genentecb 
dans le domaine pbarmaceutique) ont elles-memes reussi a se muer en grande 
entreprise integree verticalement. 

S’agissant des biotechnologies de la sante, la structure de la cbaine de 
valeur ajoutee anterieure a la commercialisation est particulierement com- 
plexe, car elle rassemble au sein de la zone OCDE quelque 6 000 PME, qui 
sont pour la plupart de petites entreprises specialisees en biotecbnologie. 
Ces dernieres se consacrent au developpement de medicaments, a des plates- 
formes technologiques telles qne le seqnenqage genomiqne, la syntbese des 
genes, le depistage des drogues et la bioinformatique, ou encore aux dis- 
positifs medicaux, a la bioingenierie, aux technologies d’administration des 
medicaments et a d’antres specialites techniqnes. 

Une fois qu’un produit pbarmaceutique ou qu’un dispositif medical nou- 
veau a ete agree par les autorites de reglementation, la distance qui le separe 
du marcbe n’est pas grande. La plupart du temps, les produits destines aux 
soins de sante atteignent le consommateur final par le truchement de pres- 
tataires tels que les medecins et les hopitaux. Les produits fabriques a I’aide 
de biotechnologies industrielles empruntent egalement un trajet relativement 
simple jnsqu’au consommateur final. La structnre de la phase de commercia- 
lisation la plus complexe concerne la prodnction primaire : par exemple, les 
nouvelles semences ou varietes animates sont vendues aux eleveurs, qui com- 
mercialisent ensuite leur production aupres d’entreprises de transformation 
alimentaire ou industrielle ; I’industrie agro-alimentaire distribue alors ses 
produits aupres des detaillants, qui assurent la commercialisation finale du 
produit aupres du consommateur. 

Le graphique 6.1 decrit differentes relations inter-applicatives. La recherche 
fondamentale biologique sur les genomes et les precedes cellulaires complexes 
permettent a des gronpes de recherche d’universites, d’instituts de recherche 
et d’entreprises de faire des deconvertes ayant un potentiel commercial. Ces 
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Graphique 6.1. Schema de la valeur ajoutee dans le domaine biotechnologique 


Sante 


Production primaire 


Industrie 



Note : Les estimations de Feffectif des PME reposent sur les donnees d’OCDE, 2006a. Par souci 
de simplicite, les boucles de valeur ajoutee entre la post-commercialisation et la recherche, ainsi 
qu’entre les entreprises faisant de la recherche et le secteur public de la recherche, ne sont pas 
representees. 


decouvertes peuvent etre valables pour tous les secteurs, ou au contraire pour 
une application isolee. Par exemple, les recherches que menent des agronomes 
sur les marqueurs genetiques et phenotypiques des plantes et des animaux sont 
peu pertinentes pour d’autres applications, tandis qu’une technologic visant a 
manipuler les genes pent etre utilisee telle quelle ou presque sur des plantes, 
des animaux ou des microorganismes. Des entreprises specialisees dans les 
biotechnologies de sante ont dans le domaine de la medecine veterinaire des 
relations et des filiales de recherche qui interessent la production primaire. 
Les entreprises specialisees dans les biotechnologies industrielles fournissent 
au secteur de la sante des precurseurs chimiques et d’autres produits tels 
que des vitamines. Les semenciers peuvent elaborer de nouvelles varietes de 
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plantes optimisees pour les precedes industriels. De fortes relations existent 
egalement entre la production primaire et la biotechnologie industrielle apres 
la commercialisation, en raison principalement de Futilisation de la biomasse 
dans certains precedes industriels. 

La commercialisation de produits et de precedes biotecbnologiques dans 
les trois domaines applicatifs est dominee par de grandes entreprises integrees 
se livrant a des activites a la fois de reeberebe, de production et de commer- 
cialisation. Neanmoins, ces entreprises (sauf certains industriels) sent tres peu 
nombreuses a s’integrer en aval avec les entreprises utilisatrices. Cette situa- 
tion pourrait changer. Plusieurs evolutions abordees plus loin dans ce chapitre 
creent de nouvelles possibilites pour des modeles economiques couvrant a la 
fois la production des biotechnologies et leur utilisation. 

Jusqu’ici, les debouches commerciaux du modele classique de la PME 
specialisee en biotechnologie ont ete beaucoup plus vastes dans le domaine de 
la sante, ce qui explique que ces PME, dans la zone OCDE, soient environ dix 
fois plus nombreuses dans le domaine de la sante que dans celui de I’industrie. 
En outre, bien des entreprises, parmi les quelque 600 PME de Findustrie et 
1 000 PME de la production primaire, ne menent qu’un faible nombre d’activi- 
tes biotecbnologiques. Ees biotechnologies de la sante dominent egalement les 
activites de R-D des grandes entreprises integrees. Ees cinq premieres entre- 
prises biotecbnologiques de sante ont depense, en 2006, 6333 millions USD 
pour leur R-D, contre 1 650 millions USD a mettre au credit des cinq premieres 
entreprises actives dans le domaine de la production primaire et 275 mil- 
lions USD depenses par les cinq premieres societes du secteur des biotechnolo- 
gies industrielles. Les depenses de R-D de la premiere societe biotechnologique 
industrielle en termes de R-D, Novozymes, n’atteignent que 3.7 % de cedes de 
Genentech, leader de la categorie des biotechnologies de la sante F 

Les deux modeles economiques dominants ont une relation symbiotique. 
Les PME specialisees en biotechnologie apportent aux grandes entreprises des 
services et un portefeuille de partenariats leur permettant d’acceder a des tech- 
nologies potentiellement interessantes. En echange, grace a leurs partenaires, les 
petites entreprises sont en mesure d’engranger plus vite un revenu, d’asseoir leur 
credibilite et de disposer d’actifs complementaires en termes de vente et de dis- 
tribution. Cette repartition du travail traduit la complexite technique et Fenver- 
gure croissantes des sciences de la vie. Meme les plus grandes entreprises sont 
incapables de maitriser Fensemble des technologies utiles, ou de mener toute la 
R-D utile pour perenniser leurs activites (Hopkins et ai, 2007). Meme si cette 
relation symbiotique affiche une profondeur et une viabilite future qui varient 
selon Fapplication, du point de vue notamment du role des PME specialisees 
en biotechnologie, elle est Fune des caracteristiques les plus remarquables de la 
bioeconomie. Elle devrait perdurer tant que les grandes entreprises ne seront pas 
en mesure de soutenir le rythme des evolutions technologiques. 
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Structure actuelle du marche par application 

Dans le domaine de la production primaire et, specifiquement, des 
biotechnologies agricoles, le role des PME specialisees en biotechnologie 
a recule dans la zone OCDE sous I’effet de la concentration des capacites 
dans les mains d’un nombre plus reduit d’entreprises depuis le milieu des 
annees90^. Maintes PME actives dans le secteur des semences ont ete absor- 
bees par des entreprises plus grandes, ou ont fusionne avec d’autres PME (Joly 
et Eemarie, 1998 ; Oehmke et Wolf, 2003 ; Marco et Rausser, 2008), cepen- 
dant que de grandes entreprises passaient elles aussi par un cycle de fusions et 
d’acquisitions multiples (voir encadre 6.1). II en resulte une diminution mar- 
quee du nombre de PME se livrant a des essais d’OGM en plein champ (qui 
represente Tune des fa^ons de mesurer les capacites dans le domaine des bio- 
technologies vegetales) depuis 1998, comme le montre le graphique 6.2. Au 
total, 41 PME seulement ont mene un ou plusieurs essais de ce type au sein de 
la zone OCDE entre 2005 et 2007. Au cours de la meme periode, la part des 
essais d’OGM en plein champ effectues par les cinq premieres entreprises est 
passee de 53.0 % de Fensemble des essais entre 1995 et 1997 a 79.6 % entre 
2005 et 2007 (voir tableau 6.1). 

Dans le domaine de la production primaire, les grandes firmes integrees 
verticalement ont ete favorisees par des facteurs tant techniques qu’econo- 
miques. Ees technologies des OGM, par exemple, peuvent permettre d’inserer 
un ensemble utile de genes dans de multiples varietes d’une meme espece 
de plante cultivee, ainsi que dans differentes especes de plantes cultivees. 
E’existence de cette technologie incite fortement les grandes entreprises a 
acquerir de plus petits semenciers afin de disposer de leur materiel genetique 
d’elite, qui est specialement adapte a des conditions de culture locales ou 
regionales. En outre, les couts de R-D necessaires pour isoler des genes utiles 


Encadre 6.1. Fusions et acquisitions dans le secteur des semences 

Les fusions et acquisitions intervenues chez les semenciers ont contribue a 
I’intensification de la concentration de ce secteur. Le cas de Bayer CropScience, 
I’un des plus gros semenciers mondiaux, est instructif a cet egard. Les divisions 
Semences de Hoechst et Schering ont fusionne en 1994 pour former I’important 
semencier AgrEvo, qui a ensuite acquis Plant Genetic Systems, une societe 
beige de biotechnologie agricole, en 1996. En 2000, AgrEvo a fusionne avec 
Rhone-Poulenc Agro pour former Aventis, achete ulterieurement par Bayer pour 
constituer Bayer CropScience en 2002. Depuis 2002, cette societe a acquis tout 
ou partie de six autres entreprises engagees dans la production primaire. 

Source : Bayer CropScience, 2007a. 
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sur le plan commercial et les couts engendres par le respect de la reglementa- 
tion peuvent etre repartis sur un marche plus grand. Monsanto a ainsi intro- 
duit dans du coton, du soja, du canola, du mais et du ble des genes destines 
a renforcer leur resistance aux glyphosates, et a repete ce processus pour le 

Graphique 6.2. Nombre de PME menant au moins un essai d’OGM 
en plein champ dans la zone OCDE' 


60 



1. Sont dites PME des entreprises petites ou moyennes comptant en general moins de 250 
salaries. Les resultats fournis sont des moyennes glissantes sur trois annees. 

Source : les auteurs, sur la base d’UNU-MERIT, 2008. 


Tableau 6.1. Proportion des essais d’OGM en plein champ imputahles 
aux societes leaders du secteur' 



1995-1997 

2746 essais en plein champ 

2005-2007 

3207 essais en plein champ 

Societe leader (Monsanto) 

22.0 

47.2 

Cinq premieres societes^ 

53,0 

79.6 

Dix premieres societes 

69.0 

90,9 

Vingt premieres societes 

82,7 

96.1 

Vingt-cinq premieres societes 

86.4 

97.6 


1. Tel que le mesure le nombre d’essais en plein champ menes. 

2. En 2005-07, les cinq premieres societes etaient Monsanto, Targeted Growth, DuPont- 
Pioneer Hibred, Bayer CropScience et Syngenta. 

Source : les auteurs, sur la base d’UNU-MERIT, 2008. 
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gene Bt qui induit une resistance a de nombreux insectes ravageurs lepidop- 
teres^. Cette societe s’est egalement lancee dans une serie d’acquisitions pour 
disposer de materiel genetique dans chacune de ces grandes especes vege- 
tales cultivees. En raison des economies d’echelle que permet la technologic 
des OGM, les grandes entreprises devraient pouvoir continuer a dominer le 
secteur de I’amelioration vegetale dans les pays developpes, et notamment de 
I’amelioration des plantes de grande culture. 

Des entretiens menes avec une vingtaine de PME specialisees en bio- 
technologie agricole d’Europe, d’Amerique du Nord et d’Oceanie mettent en 
lumiere les difficultes rencontrees par les petites entreprises (Blank, 2008). 
Ea plupart des PME interrogees etaient en mesure de mettre au point des 
varietes de cultures genetiquement modifiees, mais pas, dans la plupart des 
cas, de les commercialiser elles-memes. II leur manquait en general au moins 
deux des trois elements essentiels suivants : les fonds necessaires pour, notam- 
ment, couvrir les frais lies au respect de la reglementation et a la R-D ; une 
infrastructure de commercialisation de contacts commerciaux et un systeme 
de livraison reliant I’entreprise a sa clientele ; et un materiel genetique d’elite 
a haut rendement, qui revet une importance particuliere dans les pays oil les 
varietes vegetales peuvent etre brevetees. 

Ees entretiens montrent que le modele economique le plus courant pour 
les PME a forte intensite de recherche dans le domaine de la production pri- 
maire consiste a octroyer des licences d’exploitation de technologies (telles 
qu’un ensemble de genes destine a ameliorer les rendements ou la resistance 
a la secheresse) a I’une des grandes entreprises du marche, ou a se faire 
racheter par cette derniere (Blank, 2008). Ces possibilites sont les memes 
que celles qui caracterisent le modele economique classique du domaine de 
la sante, mais les entreprises specialisees dans la mise au point de cereales 
alimentaires ont beaucoup moins d’occasions de vendre leur savoir en raison 
du caractere oligopolistique d’un marche qui compte tres peu d’acquereurs"^. 

D’autres conditions techniques et commerciales favorisent certains types 
de grandes entreprises integrees verticalement dans le domaine des biotech- 
nologies industrielles. Ee marche des produits biotechnologiques tels que les 
enzymes concerne des milliers d’entreprises dans le monde et est desservi 
par plus d’une centaine de fabricants. Ea production d’enzymes n’en reste 
pas moins tres concentree. Quatre entreprises, dont trois ont leur siege au 
Danemark, assurent plus de 80 % des ventes mondiales : Novozymes, Danisco 
(qui inclut Genencor), Chr. Hansen et DSM’. Par ailleurs, 1 000 entreprises au 
moins dans le monde utilisent des precedes de biotransformation pour pro- 
duire des produits chimiques de base et des specialites chimiques (Reiss et ai, 
2007). Sur certains de ces segments de marche, la rentabilite des fabricants 
de produits chimiques depend de leur savoir-faire en matiere d’ingenierie et 
de leur aptitude a faire monter la production en puissance. II s’agit la d’un 
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obstacle pour les petites entreprises de biotechnologie auxquelles font defaut 
le savoir-faire productif ou les capitaux necessaires a la construction d’usines 
de grande envergure. 

La structure commerciale de base des biotechnologies de la sante n’a pas 
evolue depuis la fin des annees70. La commercialisation des produits phar- 
maceutiques est dominee par de grandes entreprises integrees verticalement, 
et les PME specialisees en biotechnologie leur fournissent des services et 
elaborent des traitements jusqu’au stade de la validation du concept (pour les 
produits pharmaceutiques, il s’agit souvent de passer avec succes la phase III 
des essais cliniques). 

La large disponibilite de capitaux a faible cout a permis a des PME spe- 
cialisees en technologie de survivre, et dans certains cas d’aller jusqu’a la 

Tableau 6.2. Concentration de la R-D dans le domaine des prodnits 
pharmaceutiques et des biotechnologies de la sante 



2002 

2006 

Part des depenses totales de R-D consacrees aux produits 
pharmaceutiques et aux biotechnologies de la sante par les 
dix premieres entreprises* 

64.3% 

64.0% 

Nombre d’entreprises menant des essais cliniques sur tous 
les types de traitements* 

253 

365 

Nombre d’entreprises menant des essais cliniques sur 
des produits biopharmaceutiques ou des traitements 
biotechnologiques experimentaux* 

69 

80 


1. Tire de la part des depenses totales de R-D consacrees par les dix premieres entreprises 
mondiales aux produits pharmaceutiques et aux biotechnologies de la sante. En 2002, les 
depenses mondiales totales de R-D se sont elevees a 44.8 milliards USD, et sont passees a 
60.6 milliards USD en 2006. Les depenses de R-D des dix premieres entreprises pharma- 
ceutiques et societes de biotechnologies de la sante se sont montees a 28.8 milliards USD 
en 2002, et ont progresse a 38.7 milliards USD en 2006. Les chiffres ont ete convertis 
d’EUR en USD sur la base de la moyenne des taux de change mensuels entre juin2005 et 
septembre2008 (1 EUR = 1.34 USD). 

2. Sur la base d’une analyse de FOCDE du nombre d’entreprises presentes dans la base de 
donnees Pharmaproject (Informa, 2008) disposant d’au moins une NEM pharmaceutique 
ou biopharmaceutique en phase I, II ou III d’essais cliniques, ou parvenue au stade de 
la pre-autorisation. Les resultats concernant les produits pharmaceutiques englobent 
les differentes formulations ; les resultats relatifs aux produits biopharmaceutiques les 
excluent. 

Source : les auteurs, sur la base des donnees de R-D tirees du EU R-D Scoreboard 2006 
des 1 000 premieres entreprises de I’UE et des 1 000 premieres entreprises hors UE pour 
les depenses de R-D (CE, 2007). 
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commercialisation du produit. Bien que nombre de ces PME actives dans les 
biotechnologies de la sante aient ete acquises par de grandes societes, I’arrivee 
continue de nouvelles entreprises innovantes dans le secteur a fait obstacle a la 
concentration de ce dernier. Par exemple, la part des depenses totales de R-D 
consacrees par les dix premieres entreprises aux produits pharmaceutiques et aux 
biotechnologies de la sante est restee stable, puisqu’elle atteignait respectivement 
64.3 et 64.0 % en 2002 et en 2006. Comme le montre le tableau 6.2, 1’effectif des 
entreprises ayant mis au point des produits biopharmaceutiques ou des traitements 
biotechnologiques experimentaux parvenus au stade des essais cliniques s’est 
etoffe au cours de cette periode, passant de 69 entreprises en 2002 a 80 en 2006. 

Le marche des diagnostics in vitro concernant Fhomme est, lui, plus 
concentre. En effet, les 15 premieres entreprises en termes de ventes de 
diagnostic de ce type representent quelque 77.8 % (24.6 milliards USD) du 
chiffre d’affaires mondial, qui s’elevait a 31.5 milliards USD en 2005®. Les 
trois premieres societes s’arrogent 40%, et les cinq premieres pres de 54%, 
de I’ensemble. Quoique les donnees ne fassent pas la difference entre les dia- 
gnostics biotechnologiques et non biotechnologiques, on suppose ici que la 
situation est similaire dans les deux domaines. 

Dans Favenir proche, les meilleurs debouches s’offrant aux PME speciali- 
sees en biotechnologie resteront circonscrits au secteur de la sante, oil ils sont 
alimentes par le niveau eleve des depenses publiques de R-D (voir chapitre 5) 
et oil existent des possibilites d’octroyer des licences d’exploitation des savoirs 
et des technologies a de grandes entreprises integrees verticalement. Dans le 
domaine de la production primaire, les PME specialisees en biotechnologie 
disposent de possibilites continues de developpement et de vente de produits 
innovants sur les marches qui ne favorisent pas ces grandes entreprises, a 
Finstar des cultures s’adressant a un marche restreint, de Felevage de betail 
et de Faquaculture. Sur les autres marches, les grandes entreprises integrees 
verticalement continueront probablement de dominer la production primaire. 
Des conditions du meme ordre s’appliquent aux biotechnologies industrielles, 
domaine dans lequel les PME specialisees en biotechnologie beneficieront de 
debouches lorsqu’elles peuvent fournir a de grandes entreprises des services, 
par exemple, de genie metabolique ou d’evolution dirigee. 

Modeles economiques emergents dans le domaine des biotechnologies 

Deux modeles economiques emergents pourraient jouer un role de plus 
en plus important. II s’agit du modele collaboratif permettant de partager les 
savoirs et de reduire les couts de la recherche (voir encadre 6.2), et du modele 
integrateur visant a creer et perenniser des marches. Les deux modeles existent 
deja sous une forme ou une autre, mais ils pourraient se charger avec le temps 
d’une part plus grande de la recherche et de ses resultats. Le modele collaboratif 
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est pertinent pour toutes les applications. Le modele integrateur, lui, pent agir an 
sein d’un domaine d’application (entre par exemple des prestataires de soins de 
sante et des entreprises pharmaceutiques) comme an confluent de deux applica- 
tions telles que les biotechnologies agricoles et industrielles. 

Dans le modele collaboratif, une partie du revenu auparavant tire des 
licences d’exploitation des connaissances s’obtient par la commercialisation 
des produits finaux. Compte tenu de Fimportance des revenus de licences 
dans le modele economique classique, Fune des questions qui se posent est 
de savoir pourquoi une PME specialisee en biotechnologie aurait interet a 
prendre part a un modele collaboratif. 


Encadre 6.2. Modeles economiques collaboratifs 

De nombreux types de modeles collaboratifs incitent les entreprises a apporter des ressources 
financieres a la recherche et, ainsi, partager les benefices des decouvertes effectuees. Dans 
un consortium de recherche, plusieurs entreprises mettent des ressources en commun pour 
financer la recherche preconcurrentielle et disposer de ses resultats pour un cout nul ou faible, 
selon la contribution de chacun. Habituellement, ces resultats sont proteges par des droits 
de propriety intellectuelle, et Fensemble des membres du consortium dispose d’une licence 
gratuite. Dans certains cas, les entreprises exterieures au consortium peuvent acquerir a titre 
onereux la licence d’exploitation de ladite propriety intellectuelle. 

Une autre option consiste a creer une communaute (un « pool ») de brevets. Les entreprises 
menent alors leurs recherches separement, mais mettent gratuitement les droits qu’elles 
detiennent sur leurs brevets a la disposition des autres membres du pool. Chaque entreprise est 
tenue de contribuer au pool de brevets si elle veut pouvoir utiliser les droits de ses partenaires. 
On citera en exemple Forganisation a but non lucratif Gambia, qui gere un type de pool de 
brevets dont Fobjet est de fournir un ensemble commun protege d’outils de recherche pour 
les biotechnologies agricoles, dont une technique de transfert genique qui contourne les 
methodologies dites « proprietaires ». Les entreprises et les organismes qui utilisent ces 
ressources doivent s’engager a contribuer a Famelioration continue des outils de recherche du 
pool de technologies disponibles (Gambia, s.d.). Les modeles a source libre mettent Fensemble 
de la connaissance a la disposition gratuite du public, mais les usagers qui s’en servent doivent 
en echange donner librement acces a leurs resultats dans le cadre d’une licence identique a 
source libre. 

Les modeles economiques collaboratifs de type consortium peuvent egalement faire des 
profits, mais ces collaborations prennent frequemment la forme d’organismes a but non 
lucratif ou incluent des participants des secteurs tant public que prive. A ce jour, la plupart 
se cantonnent a la recherche et aux inventions et laissent la commercialisation des produits et 
precedes a leurs membres. 

Sources : Herder et Gold, 2008 ; McKelvey, 2008. 
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Les avantages de la collaboration sont les suivants : une plus grande 
implication dans le reseau se chargeant de resoudre les problemes et de proce- 
der a des tests ; une reduction des couts de transaction induits par I’acquisition 
de savoirs nouveaux ; et une diminution des couts de licence des lors que les 
entreprises peuvent acceder pour un cotit nul ou faible a des connaissances 
produites par le reseau collaboratif. Ces avantages peuvent accelerer le pro- 
gres technologique et abaisser les couts de la R-D. II ne s’agit toutefois pas la 
d’une panacee dans la mesure oil I’efficacite des modeles collaboratifs varie 
selon I’application. Ainsi, il se pent que la recherche a long terme du secteur 
prive portant sur certaines applications biotechnologiques ne soit pas viable si 
elle ne dispose pas de la possibilite d’engranger des revenus en octroyant des 
licences d’exploitation des savoirs intermediaires. Les marches et les courtiers 
de la connaissance pourraient contribuer a reduire les couts de transaction de 
I’octroi de licences en faisant mieux connaitre tant la demande que Foffre de 
savoirs specialises. 

Le modele economique integrateur coordonne differents acteurs, soit a 
des fins de recherche, soit le long d’une chaine de valeur. L’integrateur pent 
etre un organisme public, une entreprise privee^ ou un organisme a but non 
lucratif, a I’instar de la fondation Bill et Melinda Gates qui joue un role d’in- 
tegration dans certains domaines de la recherche en sante. 

Le role central d’un integrateur consiste a creer les fonctions ou les 
marches qui auraient du mal a se developper sans agent coordinateur. Par 
exemple, une bioraffinerie pourrait connaitre I’echec si la biomasse disponible 
n’est pas adaptee a un traitement industriel. Des normes clairement definies en 
matiere de caracteristiques applicables au traitement de la biomasse peuvent 
alors resoudre le probleme en encourageant les entreprises de biotechnologies 
agricoles a mettre au point des cultures satisfaisant a ces normes. Lorsque ces 
conditions ne sont pas reunies, un integrateur peut resoudre la question en 
coordonnant les differents acteurs de la chaine de valeur. 

Nous aborderons dans les sections ci-apres les implications des defis et 
debouches futurs des modeles economiques au sein des trois grands domaines 
applicatifs des biotechnologies, ainsi que la convergence possible de la pro- 
duction primaire et des biotechnologies industrielles. Trois types de facteurs 
entrent ici en jeu : les facteurs economiques tels que la demande et les couts ; 
les facteurs techniques dus aux technologies emergentes et concurrentes ; et 
les facteurs sociaux et institutionnels, dont la recherche publique, la reglemen- 
tation, la propriete intellectuelle et Facceptation par Fopinion publique. 
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Production primaire 

L’application des biotechnologies a la production primaire est porteuse 
de nombreux succes potentiels. Meme en I’absence de toute intervention 
serieuse des pouvoirs publics, on pent s’attendre, sous Feffet de la hausse des 
revenus, de la croissance demographique et de Faugmentation des contraintes 
agronomiques imputables an changement climatique, a un net essor de Fap- 
plication des biotechnologies a Famelioration et a la gestion des cultures de 
fibres et des cultures alimentaires destinees a Fhomme et a Fanimal. En outre, 
Fanticipation d’une hausse durable du cotit des combustibles fossiles lice a la 
baisse de Foffre des sources de petrole a bas cotit, la hausse de la demande 
energetique et les restrictions imposees a la production de gaz a effet de serre 
(GES) devraient creer un marche croissant pour la biomasse, dont font partie 
les cultures non alimentaires telles que les arbres et graminees que Fon utilise 
comme matieres de base pour produire des biocarburants, des biocombus- 
tibles, des produits chimiques et des plastiques. Parmi les autres debouches 
potentiels des biotechnologies figurent Futilisation de plantes pour fabriquer 
des produits chimiques utiles tels que des produits biopharmaceutiques, 
et la fabrication de produits nutraceutiques a partir de sources vegetales et 
animates. Toutes ces tendances devraient entrainer une augmentation des 
investissements dans les technologies utilisees pour la production primaire. 

II se pent que certaines ameliorations techniques de la production pri- 
maire ne necessitent pas d’apport biotechnologique a court terme. En effet, les 
entreprises peuvent eviter tout recours aux biotechnologies grace a Fameliora- 
tion vegetale ou animate traditionnelle. Lorsque le phenotypage de caracteres 
utiles peut se faire de maniere visuelle, Famelioration traditionnelle pent se 
comparer avantageusement, sur le plan des cotits, a la SAM (selection assis- 
tee par marqueurs) et a d’autres techniques biotechnologiques (Dreher et al., 
2003). Ees avantages du phenotypage devraient neanmoins decroitre au fil du 
temps, dans la mesure oil le cout des methodes biotechnologiques baisse avec 
Farrivee des brevets les plus importants dans le domaine public, la familiarite 
croissante des scientifiques avec les technologies concernees et Famelioration 
des bibliotheques de marqueurs pour les especes vegetales ou animates. 

Certains des grands defis auxquels la production primaire est confrontee 
sont de nature sociale et institutionnelle : opposition du public aux biotech- 
nologies, insuffisance du soutien apporte par la reglementation, obstacles a 
Futilisation des biotechnologies dans les pays en developpement. Tout d’abord, 
si Fopposition du public aux cultures alimentaires genetiquement modifiees 
ou aux animaux genetiquement modifies ou clones a peu de chances de blo- 
quer Futilisation des biotechnologies, elle pourrait conduire les entreprises a 
changer les types de biotechnologies qu’elles emploient. Deuxiemement, le 
marche potentiel de la biomasse devrait rester jusqu’en 2030 tres dependant 
des mesures reglementaires visant a orienter les economies vers des sources 
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d’energie a teneur faible ou nulle en carbone. Troisiemement, une grande 
partie de la croissance future de la production primaire aura pour theatre 
les pays en developpement. Ces derniers pourraient accroitre leurs capacites 
d’utilisation des biotechnologies afin de mettre au point des cultures a la fois 
ameliorees dans le domaine de I’alimentation humaine, de ralimentation ani- 
male et des fibres, et adaptees aux conditions agronomiques locales. 

Quelles seront les incidences de ces debouches et de ces defis sur les 
modeles economiques emergents en matiere de production primaire ? 

L’essor des marches de la biomasse cree de nouveaux debouches commer- 
ciaux pour les PME specialisees en biotechnologies agricoles. Les grandes entre- 
prises integrees verticalement ne controlent pas les varietes genetiques d’elite 
d’arbres ou graminees a croissance rapide, et le cout du respect de la reglemen- 
tation est plus faible pour ces cultures que pour les cultures alimentaires*. Ces 
deux facteurs offrent aux PME specialisees en biotechnologie la possibilite de 
faire concurrence aux grandes entreprises grace a la reduction des couts de deve- 
loppement des cultures non alimentaires destinees a la production de biomasse. 
Plusieurs PME specialisees en biotechnologies agricoles, dont Athenix, Arcadia 
Biosciences, Edenspace et Targeted Growth, exploitent actuellement des decou- 
vertes effectuees en dehors du domaine de la production primaire, et les appli- 
quent a la mise au point de cultures pour la biomasse. Autre evolution favorable, 
des brevets fondamentaux pour I’outillage de transformation genetique tomberont 
prochainement dans le domaine public, ce qui reduira les couts de la recherche. 

Compte tenu de Fexistence de ces nouveaux debouches commerciaux, 
on verra probablement les PME specialisees en biotechnologies agricoles 
se detourner de plus en plus des plantes de grande culture que dominent les 
grandes entreprises- mais, soja, coton et colza notamment. L’analyse des 
essais d’OGM en plein champ corrobore cette projection : les PME ont beau- 
coup plus que les grandes entreprises consacre leurs essais (70% en2003, plus 
de 50% en2007) a des cultures d’importance secondaire. A titre de compa- 
raison, Finteret relatif des grandes entreprises pour ces cultures secondaires 
a recule au fil du temps, puisque celles-ci n’ont concerne que 17 % des essais 
en plein champ menes en 2007, contre un maximum de 40 % atteint en 2000®. 

Les consortiums de recherche et le modele collaboratif constituent une 
autre possibilite de developpement des biotechnologies agricoles. La com- 
plexite de la chaine de valeur dans sa partie posterieure a la commercialisation 
(voir graphique 6.1) cree des debouches au profit des entreprises qui s’appuient 
sur des produits biotechnologiques pour collaborer en amont dans le domaine 
de la recherche tout en se faisant concurrence en aval sur les marches de 
produits. Parmi les exemples actuels, on pent citer ArborGen, qui travaille a 
mettre au point de nouvelles varietes arboricoles avec le soutien d’un consor- 
tium de trois entreprises forestieres, et Biogemma, qui s’appuie sur un consor- 
tium de cinq semenciers europeens. Les trois entreprises soutenant ArborGen 
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se font concurrence dans le domaine des produits forestiers, mats beneficient 
toutes de varietes arboricoles ameliorees. Biogemma dispose de competences 
specialisees dans le domaine des OGM, mais mene egalement des recherches 
en genomique et sur les caracteres des plantes de culture qui peuvent etre 
commercialisees par le canal de biotechnologies non OGM (Biogemma, s.d.). 

De nombreux instituts publics de recbercbe, comme en Nouvelle-Zelande 
et en Australie, mettent au point des varietes de plantes adaptees aux condi- 
tions locales de culture. Souvent, ils s’associent au secteur prive jusqu’au stade 
de la validation du concept d’une nouvelle variete, puis cedent a titre onereux 
la licence de la technologie correspondante a des entreprises qui se cbargent 
ensuite de sa commercialisation. Ces types de cultures n’interessent pas les 
grands semenciers, car le marcbe est souvent trap etroit pour assurer une ren- 
tabilite adequate des cotits de la recherche. 

Le modele economique des grandes multinationales qui dominent actuel- 
lement, dans la zone OCDE, la mise au point de nouvelles varietes de cultures 
de base devrait continuer de prosperer, et s’accompagner de collaborations tant 
prive-public que public -prive. Pour ces entreprises, la concurrence la plus forte 
pourrait provenir du renforcement rapide des capacites techniques de pays en 
developpement tels que la Chine, Flnde et le Bresil. De fait, tons ces pays dis- 
posed de programmes biotechnologiques agricoles de grande ampleur. Compte 
tenu de Fimportance de Fagriculture pour leur economie, que ce soit comme 
source de revenu ou pour nourrir une population de plus en plus nantie, il est pro- 
bable que ces pays considereront les biotechnologies appliquees a la production 
primaire comme un actif strategique, et utiliseront les deniers de FEtat investis 
dans la recherche publique pour renforcer les capacites des entreprises nationales. 
Certaines de ces entreprises pourraient s’averer concurrentielles bien avant 2030 
sur les marches internationaux des cultures alimentaires destinees a Fhomme 
et a Fanimal et des cultures de fibres. Elies pourraient aussi constituer une cible 
commerciale pour les decouvertes des PME specialisees en biotechnologie. 

Sante 

S’agissant des biotechnologies de la sante, le modele economique clas- 
sique ne cesse de rencontrer des problemes de viabilite economique (Pisano, 
2006)'°. Ees PME specialisees en biotechnologies de la sante ont necessite de 
frequentes injections de capital de la part des capital-risqueurs et des grandes 
entreprises pharmaceutiques. Ee probleme est que le modele economique a 
forte intensite de recherche qui caracterise les biotechnologies de la sante n’a 
pas donne lieu a la hausse de productivite attendue dans le secteur, mesuree 
par le nombre de medicaments nouveaux commercialises par milliard d’USD 
consacre aux depenses de R-D (Hopkins et ah, 2007). La reside peut-etre une 
explication de la rentabilite incertaine du modele economique classique dans 


LA BIOECONOMIE A L'HORIZON 2030 : QUEL PROGRAMME D’ACTION ? - ISBN 978-92-64-05689-3 © OECD 2009 


202 - 6. LES MODELES ECONOMIQUES DE LA BIOECONOMIE 


le domaine de la sante, meme si les biotechnologies de la sante devraient en 
principe degager des benefices des lors que Ton incorpore aux statistiques les 
grandes entreprises pharmaceutiques qui, en general, assurent la mise sur le 
marche des produits mis an point par les PME specialisees en biotechnologie. 

II se pent- autre probleme- que le cout du capital des PME specialisees 
en biotechnologies de la sante augmente. Les pertes cumulees a long terme de 
ces entreprises, une hausse ulterieure du cout du capital face a Felargissement 
des possibilites d’investissement dans les pays en developpement et les effets 
persistants de la crise du credit 2007-09 pourraient inciter les financiers a 
orienter leurs investissements vers des domaines biotechnologiques plus ren- 
tables, moins risques et aux delais de commercialisation plus courts, comme 
Fenergie propre ou les dispositifs medicaux. Une telle evolution influerait 
fortement sur les modeles economiques en devenir. En consequence, les PME 
specialisees en biotechnologies de la sante, pourraient de plus en plus renoncer 
a mener des recherches longues et risquees sur de nouveaux produits thera- 
peutiques, pour privilegier des travaux portant sur les dispositifs medicaux et 
les vecteurs de medicaments, dont le cycle de developpement est plus court. 
Cette mutation pourrait favoriser des specialistes de la R-D plus petits et plus 
agiles, qui s’interessent davantage aux marches de produits qu’a la prestation de 
services (McKelvey, 2008). L’eventuel recul du soutien financier accorde aux 
PME specialisees en biotechnologie pourrait etre compense par une hausse des 
investissements du secteur dans la « recherche translationnelle », c’est-a-dire 
dans la recherche visant a rapprocher les nouveaux traitements du stade de la 
commercialisation avant qu’ils ne soient accapares par le secteur prive". 

Les prix des nouveaux traitements facturables par les entreprises specia- 
lisees en biotechnologies de la sante subissent eux aussi des pressions, dans 
la mesure ou les systemes publics d’assurance maladie et les assureurs-mala- 
die prives s’efforcent de contenir les cotits. Les depenses de soins medicaux 
devraient, d’ici 2030, augmenter de maniere significative, en pourcentage 
du PIB, dans les pays tant membres que non membres de FOCDE. Si cette 
evolution est certes en grande partie imputable aux soins de longue duree 
dont beneficient des personnes agees de plus en plus nombreuses, le cout lie 
aux nouvelles technologies est un autre facteur non negligeable'^. Sa prise en 
compte renforcera les pressions visant a contenir les couts des nouveaux dia- 
gnostics et traitements produits par les entreprises specialisees dans les bio- 
technologies de la sante. Plusieurs evolutions technologiques portent en germe 
de substantielles reductions des couts dans le domaine de la mise au point de 
medicaments : on citera par exemple le genie metabolique moleculaire qui 
permet de synthetiser des molecules medicamenteuses complexes telles que 
Fartemisinine, les nouvelles methodes qui, a Finstar de FARM, permettent 
d’identifier des cibles medicamenteuses, et le recours aux cellules souches 
pour remplacer des modeles animaux dans les etudes toxicologiques. 
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D’autres evolutions techniques creent de nouvelles possibilites, mais egale- 
ment de grands defis, pour les modeles economiques existants. La medecine 
regenerative, la pharmacogenetique et la medecine predictive et preventive 
reduiront les marches de chaque medicament, et la pharmacogenetique pourra 
aussi reduire la proportion des nouvelles molecules dont les essais cliniques ne 


Encadre 6.3. Identification et validation de biomarqueurs 

La medecine preventive exige des biomarqueurs valides permettant de baliser la progression des 
maladies. Le processus de validation suppose des recherches approfondies destinees a corroborer 
le fait qu’un biomarqueur donne predit de maniere juste la presence d’une affection, le risque de 
developper une maladie ou I’efficacite d’un traitement. 

Les biomarqueurs potentiels des proteines sanguines se comptent, estime-t-on, par milliers. 
Les scientifiques des laboratoires devront identifier les biomarqueurs candidats et standardiser 
les procedures analytiques. Scientifiques et cliniciens devront relier les biomarqueurs a des 
effets pharmacologiques, estimer les posologies et determiner I’efficacite des differents traite- 
ments. La phase de validation supposera une integration des donnees cliniques portant sur les 
biomarqueurs a la pratique medicale, afin de collecter des echantillons sanguins et tissulaires 
pertinents a des fins cliniques et pronostiques. Par consequent, I’identification et la validation de 
biomarqueurs supposera Fimplication d’experts de differents domaines et d’organismes publics 
ou de prestataires de soins de sante en mesure d’obtenir le consentement de patients pour obte- 
nir les echantillons tissulaires et sanguins. 

Differentes possibilites s’offrent pour financer et coordonner ce processus complexe. L’une 
d’entre elles consiste pour les prestataires prives ou publics de soins de sante a coordonner la 
recherche a I’aide d’un environnement logiciel a code source libre. Si le processus se prete a 
une certaine modularite des produits, on pourrait mettre en place des lignes directrices et des 
normes permettant de partager I’information aux differentes etapes. Une approche modulaire 
de ce type a precisement ete utilisee dans le projet Genome humain et pour des bases de 
donnees mondiales telles que GenBank. La Critical Path Initiative de la FDA a elabore des 
normes applicables a la transmission volontaire d’informations pharmacogenetiques, ainsi 
qu’un outil appele ArrayTrack, afin de permettre la gestion, I’analyse et I’interpretation de 
types multiples de donnees. Ces initiatives sont financees par des contributions volontaires, ce 
qui suppose, a I’instar des systemes logiciels a code source libre, d’attirer une masse critique 
de participants pour produire des resultats utiles. 

Une autre possibilite consiste a faire elaborer et valider des biomarqueurs par un consortium 
de recherche a but lucratif, en les protegeant par des droits de propriete intellectuelle. Ainsi 
fonctionne le Biomarker Consortium etabli par les National Institutes of Health des Etats- 
Unis, avec la participation de plus d’une dizaine d’entreprises pharmaceutiques. Les biomar- 
queurs potentiels se comptant par milliers, la creation du Biomarker Consortium n’empeche 
pas I’essor d’autres modeles d’identification et de validation de biomarqueurs. 

Sources : Biomarker Consortium, 2007 ; McKelvey, 2008 ; OCDE, 2008. 
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sont pas concluants, ce qui diminuera les couts de la raise au point de medica- 
ments. D’un antre cote, la medecine predictive et preventive ponrrait s’averer 
extremement onereuse en raison dn cout des essais a long terme necessaires 
ponr valider des milliers de biomarqnenrs potentiels (voir encadre 6.3). 

De nombreux defis sociaux et institutionnels se feront egalement jour. La 
medecine predictive et preventive aura besoin, d’une maniere essentielle, que 
soient creees et analysees de grandes bases de donnees d’informations gene- 
tiques, phenotypiques, prescriptives et sanitaires. La construction de ces bases 
de donnees supposera de resoudre les problemes de confidentialite, ainsi que 
la question de la divulgation aux assureurs, par les patients, de donnees sur 
les facteurs de risque. Le soutien apporte aux essais cliniques concomitants 
afin de detecter les protocoles de traitement les plus efficaces et la decouverte 
de reactions on de resultats indesirables apres la prise de medicaments qui 
decoulera immanquablement de I’analyse des grandes bases de donnees aug- 
menteront les risques courus par les entreprises pbarmaceutiques en rendant 
difficile les predictions commerciales. Parallelement, cette demarche analy- 
tique ponrrait permettre la raise au jour d’effets benefiques inconnus pour la 
sante des patients, et creer ainsi de nouveaux marches. 

La complexite des defis et des possibilites que comportent les biotech- 
nologies de la sante ponrrait avoir des repercussions tres profondes sur le 
modele economique actuel des grandes entreprises pbarmaceutiques integrees 
verticalement, qui se fonde sur les recettes tirees d’un petit nombre de medica- 
ments vedettes (generant plus d’un milliard USD de chiffre d’affaires par an) 
pour couvrir les frais eleves de R-D. L’etroitisation du marche de nombreux 
traitements ponrrait serieusement perturber ce modele. Face a cette eventua- 
lite, differentes grandes entreprises pbarmaceutiques explorent de nouvelles 
voies. Ainsi, en 2008, Pfizer a annonce le lancement d’une nouvelle unite de 
recherche specialisee en medecine regenerative (NYT, 2008). Comme cette 
medecine utilise souvent les propres cellules (dites autologues) du patient 
pour diminuer le risque de rejet, il est pen probable qu’elle epouse le modele 
economique actuel du secteur pharmaceutique. D’autres grandes entreprises 
pbarmaceutiques s’orientent dans la meme direction en reduisant I’accent 
qu’elles mettent sur les medicaments vedettes et en s’interessant a des marches 
plus etroits pour des traitements cibles (Alltucker, 2008). Un autre modele 
economique consiste pour les grandes entreprises pbarmaceutiques a diminuer 
leurs couts en ameliorant de maniere tres nette I’efficience de leurs chaines 
logistiques pour tout ce qui concerne les essais cliniques, la production et la 
commercialisation (McKelvey, 2008). 

La medecine predictive et preventive ponrrait avoir des effets benefiques 
sur la sante. Les patients pourraient recevoir une combinaison individuali- 
see de produits pbarmaceutiques et de soins de sante, comprenant des pro- 
grammes d’exercices et des regimes alimentaires (DHHS, 2008). II faudra 
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pour cela de tres lourds investissements prives dans la pharmacogenetique, la 
biologic des systemes, la bioinformatique, les essais cliniques de long terme et 
I’analyse des donnees relatives a la sante, ainsi que de nouveaux partenariats 
public-prive permettant de consulter en nombre des donnees sur les patients, 
des materiaux biologiques et des informations genetiques. 

Les integrateurs on coordinateurs susmentionnes beneficieront avec la 
medecine preventive de nouveaux debouches commerciaux dans le domaine 
de Fanalyse de grandes bases de donnees. En effet, des millions de poly- 
morpbismes nucleotidiques doivent etre identifies et analyses, aux cotes de 
donnees phenotypiques et environnementales, afin de determiner I’effet de ces 
facteurs sur les reponses aux traitements. 

La tendance a Findividualisation des soins de sante necessitera de nou- 
velles metbodes de coordination des systemes de sante. Plus encore qu’au- 
jourd’bui, les medecins alimenteront la recbercbe permanente a long terme 
qui vise a etablir le degre d’efficacite de la medecine preventive. II est pro- 
bable que le passage a des soins medicaux predictifs et preventifs necessitera 
de lourds investissements initiaux des services de sante, qui ne beneficieront 
d’economies que des annees apres. Cette transition sera impossible sans le 
soutien du personnel de sante et des agences de financement. 

Dans de nombreux pays, les entreprises pbarmaceutiques ne vendent 
pas directement leurs produits aux prestataires de soins de sante. La oil exis- 
tent des prestataires prives, un integrateur pourrait creer un marcbe pour la 
medecine predictive et preventive en accordant aux assures des reductions de 
prime en ecbange de leur accord pour la fourniture de donnees personnelles 
sur le phenotype, le genotype, Fhistorique de prescription et les resultats des 
soins. Kaiser Permanente, un prestataire americain de services de sante, est en 
avance dans ce domaine et utilise deja des donnees relatives aux patients pour 
isoler les effets indesirables de medicaments. Une extension de ce modele 
pourrait consister a obtenir la collaboration d’entreprises pbarmaceutiques 
qui, en ecbange de prix medicamenteux plus favorables pour le prestataire de 
soins, jouiraient de Faeces aux donnees concernant les patients et du droit de 
conserver et d’analyser les materiaux biologiques. 

L’etape suivante consisterait a unifier Fintegrateur de systemes dans les 
pays dotes d’un dispositif prive de soins. L’integrateur relierait les connais- 
sances pharmacogenetiques, les informations sur les resultats des soins et les 
donnees sur Fefficacite des differentes therapeutiques afin de mettre au point, 
de coordonner et de fournir de nouveaux assemblages de biens et de services 
de sante. A titre d’exemple, les personnes agees pourraient ainsi disposer de 
systemes informatiques evolues de surveillance, permettant de reperer les effets 
secondaires des interactions medicamenteuses et de calculer les posologies 
propres a tel ou tel etat medical. Tait et al. (2008) indiquent qu’un integrateur 
de systemes pourrait creer un marcbe pour la medecine predictive et preventive 
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en coordonnant la mise au point d’un nouveau produit - produits pharmaceu- 
tiques, traitements tissulaires et regeneratifs, diagnostics et dispositifs - avec 
la prestation personnalisee de services de soins de sante. Aucun produit ne 
degagerait a lui seul de benefices de Fordre de ceux que Ton attend aujourd’hui 
des medicaments vedettes, mais Fentreprise diversifierait ses sources de revenu 
sur plusieurs medicaments, traitements et services de sante. II s’agirait la 
d’un changement radical par rapport aux modeles economiques actuels, dans 
lesquels on observe babituellement une nette separation entre d’une part les 
entreprises qui mettent au point les tecbnologies et d’autre part les entreprises 
ou organismes publics qui fournissent les services de sante. 

De nouveaux modeles collaboratifs pourraient aussi ameliorer Fefficience 
de la R-D en eliminant les medicaments dont le succes est improbable ou en 
rattrapant ceux dont les essais cliniques se sont deja averes infructueux. Les 
entreprises pbarmaceutiques recueillent des donnees tres detaillees sur les 
medicaments de cette derniere categoric, et ne les divulguent pas en raison de 
leur valeur commerciale potentielle pour la concurrence. Cette strategic est 
certes efficace au niveau de cbaque entreprise, mais elle rebausse les cotits 
de Fensemble des entreprises et du systeme de sante en empecbant le partage 
de donnees sur les succes et les ecbecs. Un cbangement de modele favorisant 
la collaboration et le partage de donnees afin de developper la medecine 
predictive et preventive pourrait inciter les entreprises a creer un consortium 
partageant des donnees confidentielles sur les composes moleculaires et la 
toxicologic (Herder et Gold, 2008). 

Goldman Sachs a etudie une variante de ce modele qui s’appliquerait 
aux premiers stades de la recherche. Dans cette variante, le capital cible non 
pas des entreprises, mais des projets de mise au point de medicaments speci- 
fiques. Les investissements concerneraient ainsi des medicaments similaires 
proposes par differentes entreprises aux premiers stades des essais cliniques, 
afin de mutualiser les ressources et de diminuer les doublons (Jack, 2008). 

La medecine regenerative fondee sur le genie tissulaire et les cellules 
souches pourrait creer de nouveaux traitements capables de guerir des mala- 
dies chroniques et incurables telles que le diabete, la demence et Farthrite. 
Ces therapeutiques remplaceraient puis detruiraient le marche des produits 
pbarmaceutiques traitant ces affections chroniques. 

La medecine regenerative pent se fonder soit sur des cellules souches 
embryonnaires, soit sur des cellules autologues du patient. Les cellules souches 
embryonnaires peuvent servir a elaborer des traitements s’adressant a une 
multiplicite de patients. L’usage de cellules autologues, lui, presente un avan- 
tage medical essentiel : il evite le phenomene de rejet des tissus par le systeme 
immunitaire du patient. Qu’il s’agisse de cellules souches embryonnaires ou 
autologues, le marche de la medecine regenerative necessitera des soins cli- 
niques personnalises et Fimplication d’un laboratoire techniquement capable de 


LA BIOECONOMIE A L'HORIZON 2030 : QUEL PROGRAMME D’ACTION ? - ISBN 978-92-64-05689-3 © OECD 2009 


6. LES MODELES ECONOMIQUES DE LA BIOECONOMIE - 207 


cultiver de nouveaux tissus Le recours en particulier aux cellules autologues 
supposera une collaboration etroite entre les laboratoires qui mettent au point 
de nouveaux tissus et les etablissements qui prelevent les cellules autologues et 
implantent cbirurgicalement de nouveaux tissus dans le corps du patient. 

Les modeles economiques de la medecine regenerative devront gerer 
differents droits de propriete intellectuelle. II est possible de breveter les tech- 
niques genetiques et les produits chimiques utilises pour controler les cellules 
souches differenciatrices introduites dans le type de tissu souhaite, mais pas 
(dans la plupart des juridictions, a I’exception notable des Etats-Unis) les 
methodes chirurgicales visant a completer la culture de tissus. Meme lorsqu’il 
peut recourir au brevetage d’une methode chirurgicale, le beneficiaire reste 
confronts a des difficultes juridiques des qu’il s’efforce de faire respecter son 
exclusivite. La brevetabilite des cellules souches varie selon qu’il s’agit de cel- 
lules embryonnaires ou autologues, et selon la juridiction. Les cellules souches 
embryonnaires peuvent etre brevetees aux Etats-Unis (Rohrbaugh, 2006), 
mais pas en Europe ; la brevetabilite des cellules autologues reste un sujet flou. 

La medecine regenerative cadre mal avec les modeles economiques 
pharmaceutiques actuels. Lorsqu’on utilise des cellules souches autologues, 
on ne dispose pas de produit normalise et brevete a vendre. Les deux types 
de cellules souches necessitent des services cliniques et de laboratoire. Le 
modele economique le plus proche pourrait etre celui des cliniques privees 
de chirurgie esthetique. Ainsi les cliniques de taille moyenne qui acquierent 
aupres de laboratoires specialises des licences de services de genie tissulaire, 
en particulier ceux proteges par des secrets de fabrique, pourraient-elles bene- 
ficier de nouveaux debouches. 


Industrie 

Certaines utilisations des biotechnologies industrielles telles que les 
enzymes ou les systemes de production en bioreacteur pour la chimie fine 
sont economiquement concurrentielles sans modele economique nouveau ni 
soutien institutionnel. A I’inverse, les biocarburants, les biocombustibles, les 
bioplastiques et d’autres types de produits biochimiques sont confrontes a des 
defis technologiques et institutionnels. Les principaux defis technologiques 
sont le cout et la difficulte de faire monter la bioproduction en puissance, 
en passant de petits systemes de validation de concept a de grandes usines 
capables de produire de maniere econome des milliers ou des millions de 
tonnes par an. Parmi les autres defis, on peut citer la difficulte consistant a 
garantir un approvisionnement adequat, fiable et financierement raisonnable 
en matieres intermediaires. Un certain soutien institutionnel est egalement 
necessaire, dont notamment des politiques relevant le prix relatif des intrants 
combustibles fossiles, ainsi que des reglementations ou des obligations 
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environnementales creant des marches pour les biocarburants ou biocom- 
bustibles et d’autres productions des biotechnologies industrielles Celles-ci 
beneficient egalement de vastes debouches potentiels, comme le marche mon- 
dial des carburants liquides, qui s’elevait en 2006 a 43 millions de barils par 
jour (et devrait depasser 60 millions de barils par jour en 2030)'^. 

Si Ton en croit des entretiens menes tant avec de grandes entreprises 
actives dans le domaine des biotechnologies industrielles qu’avec des PME 
specialisees en biotechnologie, certaines de ces dernieres, a Finstar d’Amyris, 
joueront un role croissant en se servant de la biologie de synthese, de revo- 
lution dirigee ou du genie metabolique pour mettre au point des enzymes 
personnalisees et des microorganismes destines a la fabrication de produits 
chimiques (Podtschaske et Mannhardt, 2008). Ces produits etant presque 
toujours des intrants destines a des systemes de production complexes, les 
PME specialisees en biotechnologie doivent collaborer avec de grandes entre- 
prises ou leur vendre une licence d’utilisation de leurs connaissances. Dans la 
plupart des applications biologiques industrielles, c’est un manque de capitaux 
et de competences techniques specialisees en matiere de production a grande 
echelle et de systemes de distribution qui empeche les PME specialisees en 
biotechnologie de devenir de grandes entreprises integrees. Pour reussir, ces 
petites entreprises s’interessant aux biotechnologies industrielles ont besoin de 
pouvoir acceder a des installations de production de masse et a des infrastruc- 
tures permettant d’elaborer et de tester leurs produits. Par consequent, elles 
doivent collaborer de maniere etroite avec de grandes entreprises industrielles, 
ou s’appuyer sur des credits de FEtat pour effectuer des tests pilotes de pro- 
cedes biologiques. 

Ee concept de bioraffinerie capable d’utiliser differents types d’intrants 
tires de la biomasse pour fabriquer des produits varies de maniere flexible 
presente certains aspects d’un nouveau modele economique. Ees bioraffi- 
neries les plus courantes produisent des biocarburants ou biocombustibles 
mais, a Fexception peut-etre d’installations bresiliennes, la plupart necessitent 
a Fheure actuelle des apports financiers directs ou indirects, comme par 
exemple des obligations relatives a la proportion de bioethanol dans les car- 
burants liquides. Ea recherche concernant les produits chimiques alimentaires 
et les bioraffineries depend egalement en partie du soutien de FEtat accorde 
sous forme de cofinancements. Dans le programme de chimie vegetale de la 
bioraffinerie de Roquette a Eestrem (Erance), par exemple, 47 % des couts de 
recherche sont finances par FEtat fran^ais (Rupp-Dahlem, 2007). 

Ees principaux defis des bioraffineries a court terme sont d’ordre logis- 
tique. Ces installations doivent se situer pres des sources de biomasse en 
raison de la cherte du transport. Cette contrainte pourrait limiter la table 
optimale individuelle des bioraffineries, donnant lieu a un reseau d’unites 
de taille moyenne dans des regions ou la disponibilite de la biomasse est 
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elevee. Une possibilite serait de confier la propriete des bioraffineries de taille 
moyenne a des consortiums composes d’une part d’une PME specialisee en 
biotecbnologie qui apporte le savoir et le savoir-faire dans le domaine des 
procedes biotecbnologiques de pointe, et d’autre part d’une grande entreprise 
fournissant les capacites techniques de production. La plausibilite de ce type 
de modele economique est corroboree par plusieurs alliances strategiques qui 
out ete nonces en 2008 entre de petits fournisseurs d’enzymes et de grandes 
entreprises cbimiques, ainsi qu’entre des producteurs d’etbanol, des PME 
expertes en biotecbnologie et de grandes entreprises agro-industrielles. 

A plus long terme, le modele economique des bioraffineries sera peut- 
etre remis en cause par les evolutions techniques du genie metabolique et de 
la biologic de synthese. Ces deux technologies sont susceptibles de creer des 
microorganismes capables de produire avec tres peu de biomasse differents 
produits tels que, notamment, des combustibles, des carburants et des produits 
cbimiques carbones. Ces systemes de production tireraient leur energie du 
soleil et leur carbone de Fatmosphere. En cas de succes, Favenir economique 
des bioraffineries se limiterait a la production de produits a haute densite et 
faible valeur, a Finstar des biocarburants ou biocombustibles, dans des regions 
oil la biomasse est largement disponible a bas cout. 

Les evolutions du genie metabolique et d’autres formes de biologic de 
synthese pourraient transformer les biotechnologies industrielles, aujourd’hui 
concept scientifique, en discipline technique industrielle. II en resulterait un 
elargissement des debouches economiques des PME specialisees en biotech- 
nologie capables de fournir des services personnalises de R-D pour mettre au 
point des microbes destinees aux grandes entreprises industrielles. 

Les normes de performance environnementale fondees sur une metho- 
dologie solide d’analyse du cycle de vie (ACV) (voir encadre 6.4) pourraient 
fortement stimuler les biotechnologies industrielles reduisant les effets envi- 
ronnementaux nefastes, ou les energies produisant moins de GES tout au 
long de la chaine de production. Pour reellement marquer une difference, ces 
normes peuvent avoir besoin d’un soutien reglementaire, mais il est egalement 
possible qu’un consortium d’entreprises ayant suffisamment de poids sur le 
marche etablisse une norme de performance de facto applicable aux biocar- 
burants, aux biocombustibles ou aux produits biochimiques. L’adoption de 
normes de performance de cede nature pourrait etre constitutive de debouches 
commerciaux pour les entreprises capables de se presenter au marche comme 
« vertes ». 
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L’integration production primaire-industrie 

La principale possibilite dont disposent les integrateurs dans le domaine 
des biotechnologies agricoles et industrielles consiste a se charger a la fois de 
la production d’intrants destines a la biomasse et de leur utilisation dans les 
precedes industriels. Un modele economique possible serait de relier les bio- 
raffineries, les semenciers et les producteurs agricoles soil par des liens capi- 
talistiques, soil par des partenariats. Par exemple, un grand semencier on une 
grande bioraffinerie pourrait mettre an point des varietes vegetales optimisees 
pour ses bioprocedes. Les varietes pourraient etre cultivees par des exploitants 
agricoles independants sous contrat. La realisation de ce schema serait pro- 
bablement plus facile au sein de grands conglomerats industriels actifs dans 
les deux domaines. Ainsi, Dow Chemical Company, proprietaire de Dow 
AgroSciences, se consacre egalement a la mise au point de bioraffineries, et 
pourrait utiliser son lien capitalistique avec Dow AgroSciences pour mettre 
au point des varietes de cultures adaptees a son fonctionnement industrieP®. 


Encadre 6.4. Analyse du cycle de vie (ACV) 

L’analyse du cycle de vie est une methode permettant de calculer I’impact environnemental 
total d’un produit tout au long de sa vie. L’impact mesure englobe les consequences environne- 
mentales de la production des intrants physiques, de la fabrication du produit, de sa distribution 
et de son transport, de son usage prevu, et de sa mise au rebut. La methodologie de I’ACV est 
decrite par les normes ISO 14040 et ISO 14044' prevues par I’Organisation internationale de 
normalisation en matiere de gestion environnementale, qui sont pour I’essentiel des recomman- 
dations de pratiques exemplaires. 

S’agissant des produits biotechnologiques, I’ACV presente un interet surtout dans la production 
primaire et les applications industrielles telles que I’utilisation de la biomasse pour produire 
des biocarburants, des biocombustibles, des produits chimiques et des polymeres. 

L’ACV comporte quatre etapes :(1) definition de I’objectif et du champ de 1’evaluation; (2) bilan 
de tous les precedes, intrants et extrants concernant la production et I’utilisation du produit; 
(3) evaluation de I’ensemble des incidences environnementales \el(4} interpretation des resultats. 
La premiere etape suppose de definir une unite fonctionnelle de produit et de preciser les fron- 
tieres de 1’evaluation. Par exemple, une ACV portant sur des carburants liquides necessiterait la 
definition d’une unite de carburant liquide d’energie equivalente, plutot qu’un volume de liquide, 
en raison des differences de densite energetique que peut representer un meme volume de carbu- 
rant. Les lignes directrices de I’lSO recommandent d’integrer au bilan les impacts environnemen- 
taux de tous les intrants (production physique, transport et investissements dans les infrastructures 
ou les usines), mais d’en exclure dans certains cas les biens d’equipement ou les intrants secon- 
daires. Elies recommandent par ailleurs de prendre en compte les repercussions de I’utilisation 
des terres dans 1’evaluation des impacts environnementaux. Quant a I’etape de I’interpretation, 
elle consiste a lier differents types d’extrants tels que le COt et le methane a une mesure finale 
presentant un interet analytique- par exemple des unites equivalentes de production de GES. 
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Encadre 6.4. Analyse du cycle de vie (ACV) (suite) 

L’ACV vise notamment a determiner la totalite des repercussions environnementales de 
differents types de produits pour une meme function. A titre d’exemple, on pent citer une ACV 
de bioplastiques compares a des plastiques produits a partir de petrole, ou une comparaison 
par I’ACV de differents systemes de transport utilisant des biocarburants, de I’essence ou de 
I’electricite. Parmi les impacts de ces systemes de transport peuvent figurer la production de 
GES (sans omettre I’effet additionnel de modifications de I’utilisation des terres), le bruit, 
les emissions de particules dans Pair, et I’emploi de pesticides et d’engrais pour produire des 
intrants destines aux biocarburants. 

La complexite de I’ACV pent etre reduite grace a des progiciels personnalises et des bases de 
donnees specialisees. Ces dernieres, a I’instar d’Ecoinvent, donnent des informations sur les 
impacts environnementaux de centaines de produits, y compris ceux d’especes vegetales telles 
que le ble et le colza cultivees dans differents pays. 

1. Voir www.iso.org/iso/iso_catalogue/cataIogue_tc/cataIogue_detail.htm ?csnumber= 38498. 

Source : Product Ecology Consultants, 2008 ; Jungbluth, 2008 ; Ecoinvent, 2008. 


Conclusions 

Le graphique 6.3 illustre les relations entre les differents modeles econo- 
miques emergents, et vient completer le graphique 6.1 consacre aux modeles 
economiques actuels. Aucune application biotechnologique precise n’apparait 
an graphique 6.3, car les modeles collaboratifs et integrateurs emergents 
concernent toutes les applications. 

Les modalites du partage et de la coordination des savoirs font partie 
des facteurs qui influent le plus sur les modeles economiques emergents. Les 
modeles economiques a source libre, collaboratifs et fondes sur des consor- 
tiums peuvent reduire les couts grace au partage des connaissances, meme 
lorsque celles-ci sont brevetees, comme c’est le cas dans les consortiums 
de recherche. Les PME specialisees en biotechnologie peuvent egalement 
prendre part a des mod^es economiques collaboratifs meme si, dans certains 
cas, il pent y avoir conflit avec les modeles economiques se fondant sur Foc- 
troi onereux de licences d’utilisation de droits de propriete intellectuelle a de 
grandes entreprises integrees verticalement ou a des integrateurs. 

L’integrateur couvre a la fois la phase de la recherche et celle de la com- 
mercialisation. Dans le domaine de la sante, ce type de modele economique 
pent englober la commercialisation des produits et la prestation de services de 
sante, ce qui explique sa grande verticalite dans le graphique 6.3. 
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Les modeles economiques integrateurs qui conjuguent mise au point de 
produits et prestation de services constitueraient pour les soins de sante un 
modele radicalement nouveau. Ils pourraient s’averer essentiels pour Fessor 
rapide de la medecine regenerative, fonde sur la necessite d’associer produits 
personnalises et pratiques cliniques. La medecine predictive et preventive 
pourrait aussi necessiter un modele integrateur associant la prestation de ser- 
vices aux patients et un mecanisme permettant de fournir des donnees sur les 
resultats des traitements aux entreprises qui les creent. 

La forte horizontalite des integrateurs d’applications correspond a des 
mod^es economiques qui couvrent au moins deux domaines applicatifs tels 
que les biotechnologies industrielles et les biotechnologies de production pri- 
maire. Ce modele pourrait etre concurrence soit par Fapplication de normes, 
soit par le recours a la biologie de synthese. Dans le premier cas, des normes 
bien definies applicables au traitement des varietes vegetales destinees a 
la biomasse pourraient rendre caduc le recours a des integrateurs. Dans le 

Graphique 6.3. Modeles economiques emergents dans la biotechnologie 



Note : par souci de simplicite, les boucles de valeur ajoutee entre la phase de commercialisation 
et la recherche, ainsi qu’entre les entreprises faisant de la recherche et le secteur public de la 
recherche, ne sont pas representees. 


LA BIOECONOMIE A L'HORIZON 2030 : QUEL PROGRAMME D’ACTION ? - ISBN 978-92-64-05689-3 © OECD 2009 






6. LES MODELES ECONOMIQUES DE LA BIOECONOMIE - 213 


deuxieme cas, la biologic de synthese pourrait servir a mettre au point des 
microorganismes sur mesure qui produisent des produits chimiques sans 
apport de biomasse intermediaire. 

L’ampleur de la bioeconomie en devenir dependra de Fadequation et de 
la rentabilite des modeles economiques adoptes. Nous recourrons dans le 
prochain chapitre a I’analyse de scenarii pour examiner Fessor de la bioeco- 
nomie a Fhorizon2030 et les types de modeles economiques susceptibles de 
prosperer sur la base des evolutions economiques, technologiques et sociales 
plausibles au cours des vingt prochaines annees. 


Notes 


1. Pour tout detail par application concernant le classement des principales entre- 
prises de biotechnologie se livrant a des activites de R-D, voir le tableau 6.A1.1 
de Fannexe. Les six premiers fabricants de produits pharmaceutiques (Pfizer, 
GSK, Sanofi-Aventis, Roche, Novartis et Merck) ont depense 25.9 milliards USD 
en 2006 pour la R-D, mais une part non determinee et potentiellement impor- 
tante de ces depenses a pu ne pas concerner les biotechnologies. A Fexception 
de Novozymes, les depenses consacrees a la recherche biotechnologique par les 
entreprises industrielles ne peuvent etre estimees que de maniere grossiere. 

2. La concentration est egalement elevee, dans le domaine de la production primaire, 
pour certains produits veterinaires. Si Fon considere les diagnostics veterinaires 
agrees par le Center for Veterinary Biologies, huit societes en produisent 80.6 %, 
et deux plus de la moitie (57.5 %) (USDA, 2007). Trois entreprises produisent 
la totalite des 14 tests biologiques agrees aux Etats-Unis pour le poisson, et une 
societe (Novartis Animal Health) 10 de ces produits a elle seule (USDA, 2008). 

3. Le ble genetiquement modifie n’a pas encore ete agree pour un usage commercial. 

4. Dans quelques entretiens menes par FOCDE, un dirigeant d’une PME active dans 
le domaine de Famelioration genetique des cultures a estime que bien avant 2030, 
il n’y aurait probablement plus que « trois grandes societes auxquelles octroyer 
des licences d’exploitation de produits : Monsanto ; le resultat de la fusion entre 
Syngenta et Pioneer Hi-bred ; et le gouvernement chinois ». Un interlocuteur plus 
optimiste a, lui, estime que « les trois a cinq entreprises leaders du marche conti- 
nueraient de le dominer ». 
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5. En 2007, Novozymes detenait 45 a 50% du marche mondial des enzymes indus- 
trielles (soil 24% du marche des enzymes alimentaires) (Novozymes, 2008). Avec 
30% (donnees 2006), Danisco/Genencor occupaient la seconde place (Fletcher, 
2007). 

6. Les donnees relatives aux ventes de diagnostics in vitro des 15 premieres entre- 
prises sont tirees de Medical Product Outsourcing (2006). Celles concernant le 
marche mondial des diagnostics in vitro proviennent de TriMark Publications 
(2007). 

7. Quelques grandes entreprises du monde pharmaceutique se comportent deja 
en integrateurs, meme si elles s’attachent souvent a ajouter de la valeur a leurs 
propres produits plutot qu’a jouer le role d’integrateur a plus grande echelle. A 
titre d’exemple, GSK a none des alliances au cours de la decennie ecoulee afin de 
concretiser le potentiel de la pharmacogenetique pour ses medicaments a petites 
molecules en gestation (Hopkins et ai, 2007). 

8. Par exemple, les tests visant a detecter de possibles allergies alimentaires ne sont 
pas requis pour les cultures non alimentaires. 

9. Ces chiffres reposent sur une analyse de la base de donnees des essais d’OGM en 
plein champ d’UNU-MERIT. 

10. Selon Pisano (2006), les benefices cumules (egaux a la difference entre I’en- 
semble des recedes tirees des ventes de produits, accords de licences, services 
de R-D, etc., et I’ensemble des depenses) des PME americaines specialisees en 
biotechnologies du secteur de la sante (si Ton se limite aux societes cotees) sont 
pratiquement nuls. Si Ton exclut la societe qui degage le plus de benefices, a 
savoir Amgen, ou si Ton inclut les societes non cotees, les benefices cumules se 
transformed en pertes. 

11. De nombreuses agences gouvernementales des pays de I’OCDE experimentent 
differentes manieres d’ameliorer la recherche translationnelle dans le domaine de 
la sante ; tel est par exemple le cas du Centre danois pour la medecine moleculaire 
translationnelle (www.ctmm.nl) et des National Institutes of Health des Etats-Unis 
(http://nihroadmap.nih.gov/clinicalresearch/overview-translational.asp). II est a 
noter que le modele translationnel est courant en biotechnologie agricole en raison 
de decennies de soutien accordees par les autorites a I’agriculture au travers, aux 
Etats-Unis, d’ecoles d’agriculture installees sur un domaine cede par I’Etat federal 
(land grant colleges), et dans de nombreux autres pays, d’instituts de recherche 
agricole finances par I’Etat. 

12. Les projections etablies dans OCDE (2006b) montrent que « les facteurs non 
demographiques (dont les effets imputables aux technologies et aux prix relatifs) 
jouent un role haussier significatif a Fegard des depenses [futures] de soins de 
longue duree et representent le moteur le plus important de la hausse des [autres] 
depenses de soins de sante ». 
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13. On en trouve un exemple avec la greffe de trachee effectuee en 2008 dans laquelle 
les cellules autologues du patient ont ete utilisees pour creer de nouvelles cellules 
et en tapisser une matrice tracheale (Roberts, 2008). 

14. Le recent rapport de la Royal Society (2008) sur les biocarburants et biocombus- 
tibles evalue I’efficacite du dispositif public actuel sur le plan environnemental. 

15. Le marche des carburants liquides varie selon le cours du petrole, mais a 50 USD 
le baril, le marche mondial actuel vaut 785 milliards USD par an. 

16. Un modele integre n’est pas toujours choisi - meme lorsqu’il est applicable. Land 
O’Lakes et Cargill, les deux premiers producteurs de nourriture animale des 
Etats-Unis (Hendrickson et Heffernan, 2007), possedaient de grosses filiales 
de production de semences, mais n’ont pas integre cette derniere activite a une 
chaine de production pour alimenter leur fabrication de nourriture animale. 
Cargill a vendu sa division Semences a Mycogen (filiale a 100% de Dow 
AgroSciences) en 2001. En tant que cooperative d’exploitants agricoles, Land 
O’Lakes a conserve sa division Semences au titre des services apportes a ses pro- 
prietaires, et commercialise des semences de luzerne, de mais, de soja, de colza 
canola, de sorgho-grain, de ble, de betterave et de graminees a gazon. Mais rien 
n’indique que la cooperative utilise nommement les produits de ses exploitants 
dans sa production. 
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Annexe 6.A1 

Depenses de R-D des principals entreprises de biotechnologie 


Tableau 6.A1.1. Estimation des depenses de R-D concernant les biotechnologies 
consacrees en2006 a chaque domaine applicatif par les principales entreprises 

Millions USD 


Production primaire Sante'^ Industrie' 

R-D R-D R-D 

Societe (pays) biotechnologique' Societe (pays) biotechnologique' Societe (pays) biotechnologique' 


Syngenta 

(Suisse) 

510 

Pfizer (Etats-Unis) 

7770 

Novozymes 

(Danemark) 

95 

Monsanto 

(Etats-Unis) 

470 

GlaxoSmithKline 

(Royaume-Uni) 

4350 

BASF 

(Allemagne) 

55 

Bayer 

CropScience' 

(Allemagne) 

310 

Sanofi-Aventis 

(France) 

3750 

DuPont 

(Etats-Unis) 

45 

Du Pont Pioneer^ 
(Etats-Unis) 

190 

Rocbe (Suisse) 

3450 

AKZO Nobel 
(Pays-Bas) 

40 

BASF^ 

(Allemagne) 

170 

Novartis (Suisse) 

3450 

Dow 

(Etats-Unis) 

40 

LimaGrain'* 

(France) 

85 

Merck (Etats-Unis) 

3100 

DSM 

(Pays-Bas) 

15 

KWS SAAT 
(Allemagne) 

65 

Genentech' 

(Bats-Unis) 

2600 

Kyowa Hakko 
Kogyo (Japon) 

9 

Dow 

Agrosciences' 

(Etats-Unis) 

55 

Amgen 

(Etats-Unis) 

2150 

Ciba (Suisse) 

6 



Novo Nordisk 
(Danemark) 

715 

Wacker Cbemie 
(Allemagne) 

6 



Biogen Idee 
(Etats-Unis) 

460 

BMP Billiton 
(Royaume-Uni) 

2 

Total 

1855' 


31795 


313 
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1. Chiffres en EUR convertis en USD sur la base de la moyenne des taux de change mensuels de 
juin2005 a septembre2008 (1 EUR= 1.34 USD). 

2. Les depenses de R-D sont cedes de I’annee 2007 (Bayer CropScience, 2007b). 

3. Societe egalement active dans Tagrochimie. La part de sa R-D consacree aux biotechnologies a ete 
estimee en multipliant ses depenses de R-D de VEU R&D Scoreboard par la part de ses ventes 2007 an 
secteur agricole. 

4. Limagrain, s.d. 

5. Les six premieres entreprises specialisees dans la sante consacrent une part significative mais 
inconnue de leur R-D a des recherches n’impliquant aucune biotechnologie. Les depenses de R-D des 
quatre autres societes (Genentech, Amgen, Novo Nordisk et Biogen Idee) sont de nature principalement 
biotechnologique. A I’aune des depenses de R-D, la plus grande entreprise pharmaceutique suivante est 
Genzyme, avec 405 millions USD de nature presque entierement biotechnologique. 

6. Les depenses de R-D sont celles de Fannee 2007 (Genentech, 2007). 

7. A Fexception de Novozymes, aucune entreprise de ce secteur n’est centree sur les biotechnologies. 
L’estimation de leur R-D biotechnologique est done beaucoup moins solide qu’en matiere de production 
primaire et de sante. En Fabsence de donnees, il a ete estime que 5 % des depenses de R-D des neuf 
autres societes concernaient les biotechnologies industrielles. II est egalement possible que de grandes 
entreprises de transformation telles que Nestle, Danone et Unilever consacrent davantage de ressources 
financieres a la R-D biotechnologique que les fabricants de produits chimiques et les societes minieres 
de cette liste. 

8. II se peut que la R-D biotechnologique relative a la production primaire soit plus basse encore : en2004, 
une autre etude Fa estimee a 708 millions USD pour les 10 premieres societes de production primaire 
suivantes : BASF, Bayer CropScience, Dow AgroSciences, DuPont, EMC, Monsanto, Makhteshim Agan, 
Nufarm, Sumito Chemical, Syngenta (Phillips McDougall, 2005). 

Source : les auteurs, sur la base de CE, 2007, sauf mention contraire. 
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Chapitre 7 

La bioeconomie en 2030 


A quoi la bioeconomie pourrait-elle ressembler en2030? Le present chapitre 
(Merit une bioeconomie « probable » a cette date, ainsi que deux scenarios fictifs 
qui envisagent I’effet des interactions entre differents facteurs sur les futurs pos- 
sibles. La bioeconomie « probable » s’appuie sur les types de produits susceptibles 
d’arriver sur le marche d’icilOlS. Dans la region de I’OCDE, les biotechnologies 
pourraient assurer 2.7% du PIB en2030, leur apport economique se manifestant 
surtout dans I’industrie et la production primaire. La contribution des biotech- 
nologies pourrait meme etre encore plus grande dans les pays en developpement, 
compte tenu de Vimportance de ces deux secteurs dans leur economie. 

Les scenarios presentes envisagent un monde de plus en plus multipolaire, dans 
lequel aucun pays ou region ne domine les affaires mondiales a lui seul. Us 
prevalent des evenements plausibles, susceptibles d’influencer la bioeconomie 
naissante. Les resultats montrent que I’avenir est influence par la qualite de la 
gouvernance, dont releve la cooperation Internationale, et par la competitivite 
technologique. Des obstacles scientifiques difficiles a surmonter et une mauvaise 
conception de la reglementation risquent de limiter la capacite des biotechnolo- 
gies industrielles a concurrencer d’autres solutions. Par exemple, une diminution 
rapide du cout de I’electricite renouvelable conjuguee a une amelioration tech- 
nique notable des batteries pourrait donner naissance a des vehicules electriques 
plus performants que les systemes de transport utilisant les biocarburants. Le 
potentiel de certaines biotechnologies pourrait ne pas etre realise dufait des reac- 
tions de la population. II en va ainsi de la medecine predictive et preventive, dont 
les progres peuvent etre limites par la resistance du public a des systemes de soins 
intrusifs et mal maitrises. 
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Introduction 

Nous avons recense jusqu’a maintenant les types de procedes biotechno- 
logiques utilises et les produits presents sur le marche aujourd’hui (chapitre 3) 
ou susceptibles de percer d’ici a2015 (cbapitre 4). Dans le cbapitre 5, nous 
nous sommes pencbes sur le role de la reglementation, les droits de propriete 
intellectuelle et les reactions de Fopinion a Fapparition de la bioeconomie et, 
dans le chapitre 6, sur les nouveaux modeles economiques qui permettraient 
de surmonter certains obstacles et de tirer parti des debouches nouveaux. 

Le present chapitre va plus loin, en s’appuyant sur deux methodes pour 
evaluer la forme que pourrait prendre la bioeconomie en2030. La premiere, 
qui fait Fhypothese d’une poursuite des conditions actuelles, consiste a mettre 
en evidence les biotechnologies susceptibles d’arriver sur le marche d’ici 
a 2030 et estimer le poids potentiel de la bioeconomie. La deuxieme recourt 
a une analyse de scenarios pour etudier les facteurs qui pourraient conduire a 
des formes de bioeconomie tres differentes a Fhorizon2030. 

La bioeconomie probable en2030 

Quelle probabilite differentes biotechnologies ont-elles de connaitre un 
succes commercial d’ici a 2030? Le rythme auquel la recherche biotechno- 
logique produit des innovations probantes et les modifications apportees aux 
politiques reglementaires et institutionnelles constituent a cet egard deux 
facteurs essentiels, mis en evidence par la simulation des scenarios decrits 
ci-apres. Pour chacun de ces facteurs, I’estimation de la bioeconomie probable 
repose sur des hypotheses prudentes. Premierement, nous postulons qu’il faut 
beaucoup de temps pour qu’une decouverte donne lieu a une application com- 
mercialement viable, comme en temoigne I’histoire des biotechnologies (voir 
chapitre 1). Deuxiemement, nous considerons que les modifications apportees 
aux politiques reglementaires et institutionnelles relevent pour la plupart de 
I’adaptation. Les reformes qui necessitent des changements economiques pro- 
fonds ou destabilisants sont beaucoup plus difficiles a mettre en oeuvre et, par 
voie de consequence, moins probables. 

Le tableau 7.1 repertorie (sans les classer dans un ordre particulier) les 
types de biotechnologies qui existeront vraisemblablement en 2030. La proba- 
bilite de resoudre les problemes scientifiques et technologiques que soulevent 
ces biotechnologies est elevee, elles ont des chances d’etre commercialement 
viables, et I’environnement reglementaire et institutionnel est d’ores et deja 
propice sur plusieurs marches importants. Nombre de ces biotechnologies sont 
deja viables commercialement sous une forme ou une autre, ou bien proches 
de la commercialisation. 
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Tableau 7.1. Biotechnologies ayant une probabilite elevee d’arriver sur le marche 

d’ici a 2030 

Production primaire 

Sante 

Industrie 

Utilisation generalisee de la SAM 
dans les cultures, I’elevage et 
I’aquaculture. 

De nombreux produits 
pharmaceutiques et vaccins 
nouveaux, en partie congus grace aux 
connaissances en biotechnologie, 
regoivent chaque annee leur 
autorisation de mise sur le marche. 

Amelioration des enzymes dans 
un eventail de plus en plus large 
d’applications dans le secteur de la 
chimie. 

Varietes de plantes cultivees et 
d'arbres genetiquement modifiees 
de fagon a ameliorer leur teneur en 
amidon, en huile et en lignine, leur 
transformation industrielle et leur 
taux de conversion. 

Progression du recours a la 
pharmacogenetique dans les essais 
cliniques et les prescriptions, et 
diminution du pourcentage de patients 
eligibles a un traitement par une 
therapeutique donnee. 

Microorganismes ameliores capables 
de produire un nombre croissant 
de produits chimiques en une seule 
etape, dont certains s’appuient sur les 
genes decouverts dans le cadre de la 
bioprospectlon. 

Plantes et animaux modifies 
genetiquement pour leur 
faire produire des molecules 
pharmaceutiques et d’autres 
composes interessants. 

Amelioration de la securite et 
de I’efficacite des traitements 
therapeutiques grace a la 
mise en relation des donnees 
pharmacogenetiques, des donnees 
de prescription et des resultats a long 
terme sur la sante. 

Biocapteurs pour la detection 
en temps reel des polluants 
environnementaux et biometrie pour 
I'identification des personnes. 

Varietes ameliorees des 
principaux vegetaux destines a 
la consommation humaine et/ou 
animale, presentant un rendement 
superieur, une meilleure resistance 
aux ravageurs et parasites, et une 
plus grande tolerance au stress, 
grace a la transgenese, a la SAM, a 
I’intragenese ou a la cisgenese. 

Depistage a grande echelle de 
multiples facteurs genetiques de 
risque de maladies communes comme 
I’arthrite, ou la genetique joue un role. 

Biocarburants a forte teneur 
energetique produits a partir de 
la canne a sucre et de sources 
cellulosiques de biomasse. 

Nouveaux diagnostics des maladies 
et caracteres genetiques des 
animaux d’elevage (mammiferes, 
poissons, mollusques et crustaces. 

Amelioration des systemes de 
vectorisation des medicaments grace a 
la convergence entre biotechnologies 
et nanotechnologies. 

Accroissement de la part de marche 
des biomaterlaux comme les 
bioplastiques, en particulier dans les 
creneaux etroits ou ils procurent un 
avantage. 


Clonage d’animaux reproducteurs a Nouveaux nutraceutiques, dont 
forte valeur. certains sont produits par des 

microorganismes genetiquement 
modifies et d’autres a partir d'extraits 
vegetaux ou marins. 
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Tableau 7.1. Biotechnologies ayant une probabilite elevee d’arriver sur le marche 
d’icia2030 (suite) 

Dans les pays en developpement, 

Tests genetiques bon marche des 

enrichissement en vitamines et 

facteurs de risque de maladies 

mineraux des principales cultures 

chroniques comme I’arthrite, le diabete 

de base grace aux techniques de 

de type 2, les maladies cardiaques et 

transgenese. 

certains cancers. 


La medecine regenerative permet une 


meilleure prise en charge du diabete 


et le remplacement ou la reparation de 


certains types de tissus endommages. 


Production primaire 

Dans le secteur de la production primaire, les biotechnologies sont deja 
tres repandues, tant pour la mise au point de diagnostics pour les maladies des 
vegetaux et des animaux que pour la creation de nouvelles varietes d’arbres, 
de plantes cultivees, d’animaux d’elevage et d’especes aquacoles presentant 
des caracteres interessants. Les applications a la selection ne comprennent 
pas seulement la transgenese, mais aussi beaucoup d’autres techniques comme 
la recombinaison aleatoire de genes (« gene shuffling »), Fintragenese et la 
selection assistee par marqueurs (SAM). D’ici2030, les biotechnologies ris- 
quent done d’etre omnipresentes dans la production primaire, qu’il s’agisse des 
aliments d’origine vegetale et animate ou des sources vegetales d’aliments du 
betail et de fibres. La separation de Fagriculture entre disciplines biotechno- 
logiques et non biotechnologiques sera depassee, compte tenu de Fadoption 
rapide des biotechnologies pour la mise au point de diagnostics plus perfor- 
mants et de varietes ameliorees de plantes cultivees et d’animaux d’elevage. 

Trois utilisations des biotechnologies dans le secteur de la production 
primaire sont confrontees a des obstacles economiques ou sociaux : le clo- 
nage des animaux, Fapplication des techniques transgeniques aux cultures 
de niche, et Fapplication de la transgenese au developpement d’aliments 
fonctionnels. D’ici2030, le clonage animal servira probablement surtout a 
produire des animaux reproducteurs a forte valeur et des composes comme 
les molecules pharmaceutiques. Le principal obstacle a Fessor du clonage sera 
sans doute le refus de consommer de la viande provenant d’animaux clones. 
En ce qui concerne Fapplication de la transgenese aux cultures de niche, elle 
ne se heurte pas a des difficultes techniques tres importantes, mais pourrait 
etre entravee par les couts de la reglementation et par le fait que les quelques 
groupes semenciers internationaux existants continuent de s’interesser uni- 
quement aux plantes offrant des debouches substantiels. Quant aux aliments 
fonctionnels genetiquement modifies, ils subissent eux aussi dans les pays 
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developpes des contraintes de cout par rapport a d’autres produits meilleur 
marche comme les aliments enrichis. Le plus probable est done que la pro- 
duction biotechnologique d’aliments fonctionnels aura lieu dans les pays en 
developpement, ou les programmes de selection pourraient tabler sur les bio- 
technologies pour accroitre la teneur en mineraux et vitamines essentiels des 
principales cultures de base. 

Sante 

Dans le domaine de la sante, presque toutes les recherches axees sur le 
developpement ou I’application de nouveaux diagnostics et de nouvelles mole- 
cules pharmaceutiques s’appuieront sur les biotechnologies, par exemple pour 
identifier des cibles pharmacologiques, ameliorer la vectorisation des medi- 
caments ou adapter les pratiques de prescription aux particularites genetiques 
des patients. Feront exception les medicaments generiques mis au point avant 
2015, mais meme pour ces derniers, la pharmacogenetique servira de plus 
en plus a affiner les pratiques de prescription. Les examens de depistage des 
maladies genetiques graves seront generalises et peu onereux. Ceux destines 
a detecter les profils genetiques augmentant le risque de maladies chroniques 
comme Farthrite, de diabete de type 2, les maladies cardiaques et certains 
cancers seront eux aussi bon marche, mais leur usage dans la pratique medi- 
cate pourrait etre restreint aux personnes agees a risque ou aux sujets qui 
presentent deja d’autres facteurs de risque les exposant a ces maladies. 

La pharmacogenetique associee a Fanalyse des dossiers medicaux ame- 
liora la securite et Fefficacite des traitements therapeutiques, ce qui permettra 
aux chercheurs d’etablir des liens entre, d’une part, les prescriptions, les fac- 
teurs comportementaux et les donnees genetiques et, d’autre part, les resultats 
sanitaires a long terme. La sante publique s’en trouvera sensiblement amelio- 
ree grace a la mise en evidence des mauvaises reactions aux medicaments, 
des interactions indesirables entre molecules pharmaceutiques, et d’autres 
facteurs ayant une incidence negative ou positive sur la sante. Par ailleurs, 
cette evolution reduira le marche potentiel des therapies qui ne sont efficaces 
ou sures que pour certains sous-groupes, et pourrait entrainer une multiplica- 
tion des retraits de medicaments apres leur autorisation de mise sur le marche. 
Plusieurs centaines de biomarqueurs genetiques pourraient etre valides pour 
la prescription de medicaments. 

La medecine regenerative, tout comme la medecine predictive et pre- 
ventive, ne tiendront qu’en partie leurs promesses. Bien que beaucoup des 
techniques dont ont besoin ces deux biotechnologies soient en cours de deve- 
loppement et que bien des decouvertes scientifiques necessaires soient en 
passe d’aboutir, de nombreux problemes techniques, economiques et sociaux 
restent en suspens. Neanmoins, plusieurs types de traitements regeneratifs 
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seront disponibles en2030, par exemple pour soigner le diabete ou reparer les 
tissus endommages. Le remplacement d’organes complexes comme le coeur, le 
poumon ou le foie ne sera probablement possible que plus tard. 

Industrie 

Dans I’industrie, rutilisation des procedes biotecbnologiques connait 
un essor rapide et continuera probablement de se developper jusqu’en 2030, 
mais plusieurs voies d’evolution sont possibles. A terme, il n’est pas certain 
que les biotechnologies serviront a fabriquer des produits cbimiques de base, 
des polymeres et des combustibles ou des carburants, en partie parce que 
leur competitivite economique sera tributaire des investissements publics 
consentis pour creer des marches. Les biotechnologies industrielles devront 
par ailleurs rivaliser avec d’autres technologies issues d’autres domaines. Par 
exemple, les biocombustibles seront en concurrence avec d’autres sources 
durables d’energie (energies houlomotrice, geothermique, eolienne, solaire et 
nucleaire, notamment) et avec les energies fossiles associees a la capture et au 
stockage du carbone. Dans le domaine des transports, les biocarburants ont un 
avantage evident, puisqu’ils sont la seule source renouvelable et que certains 
d’entre eux ne necessitent pas d’apporter des modifications importantes aux 
infrastructures existantes. Neanmoins, des bouleversements techniques dans 
la technologie des batteries et dans la production d’electricite renouvelable 
pourraient donner I’avantage aux vehicules electriques propulses a I’energie 
solaire ou d’autres sources d’electricite. 

En 2030, les biotechnologies devraient tres probablement etre utilisees 
pour la production d’enzymes utiles a differents procedes industriels, la syn- 
these en une seule etape de produits cbimiques et de plastiques a forte valeur 
dans des bioreacteurs mettant en jeu des microorganismes, et la production 
de biocarburants a forte teneur energetique a partir de canne a sucre ou de 
cultures cellulosiques. Par contre, la production commerciale a grande echelle 
de produits cbimiques de base ou de biocarburants et biocombustibles a partir 
de microorganismes ou d’algues, sans recourir a la biomasse, est moins cer- 
taine en raison des difficultes techniques a resoudre pour porter la production 
a des niveaux commercialement competitifs. 

Integration 

Le niveau d’integration de la bioeconomie en 2030 dependra de la com- 
petitivite des solutions biotecbnologiques par rapport aux autres technologies. 
La production, la culture et I’utilisation futures de la biomasse font partie des 
grandes inconnues. Si la biomasse parvient a fournir une matiere premiere 
economiquement et ecologiquement durable pour la fabrication de produits 
cbimiques et la production d’energie, on assistera a une large integration entre 
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production primaire et biotechnologies industrielles. A I’inverse, si d’autres 
technologies (comme la biologie synthetique) demontrent leur superiorite, 
le niveau d’integration sera moindre. II est cependant hautement probable 
qu’un certain degre d’integration sera atteint dans la mesure oil les bioraffi- 
neries devraient etre competitives dans les regions tropicales et subtropicales 
humides, ou la production vegetale est abondante. Le Sud-Est des Etats-Unis 
fait partie de ces regions. 

En 2030, la bioeconomie sera integree avec d’autres technologies durables 
permettant de reduire les contraintes de ressources et les problemes environ- 
nementaux, dans le cadre d’une evolution globale en faveur de la viabilite 
sociale et economique des activites. Ees analyses du cycle de vie seront 
largement utilisees pour mettre en evidence les produits et les methodes de 
fabrication les plus durables du point de vue environnemental. Certains pro- 
duits chimiques pourraient etre fabriques a partir de petrole ou de gaz naturel, 
alors qu’il sera plus performant d’en produire d’autres a base de biomasse. 
Ea production d’energie fera quant a elle appel a tout un eventail de sources 
renouvelables, qui sera fonction des ressources disponibles localement. 

Un deplacement vers les pays en developpement 

E’accroissement de la population, qui atteindra 8.3 milliards d’habitants 
en 2030, se repercutera sur la demande d’ aliments pour les humains et pour le 
betail, d’energie, d’engrais et d’eau potable. En 2030, une grande partie de la 
production et de la consommation de produits biotechnologiques, industriels 
ou primaires se situera dans les pays en developpement comme le Bresil, 
I’lnde, la Chine et I’Afrique du Sud, sous I’effet de I’augmentation de leur 
population et de la progression des revenus. 

Plusieurs de ces pays seront aussi, probablement, des foyers mondiaux de 
recherche biotechnologique car ils disposeront de nombreux chercheurs tres 
qualifies, notamment la Chine. Ee role croissant des pays en developpement 
dans le secteur des biotechnologies aura une incidence sur la localisation des 
ressources humaines qualifiees, la R-D, les marches, la concurrence et les 
echanges. 

Quelles que soient les applications des biotechnologies, les entreprises 
adopteront de plus en plus des strategies mondiales pour tirer parti des capa- 
cites de recherche, des progres technologiques et des marches, tant dans les 
pays developpes que dans les pays en developpement. 
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La bioeconomie et son impact economique 

Evaluer I’impact des biotechnologies dans les pays de FOCDE on sur 
I’economie mondiale en2030 necessiterait de disposer de donnees sur la 
dynamique tendancielle de chaque categoric de produits et procedes biotech- 
nologiques, ainsi que d’estimations sur revolution possible de I’eventail des 
produits - par exemple, sur I’ampleur de I’essor du marche des biopolymeres 
eu2030 par rapport au marche des aliments de base. Cette tache necessiterait 
un rapport complet a elle seule. II est toutefois possible d’estimer grossiere- 
ment I’impact economique futur de la bioeconomie en postulant que le poids 
economique de chacune des grandes applications restera approximativement 
le meme qu’aujourd’hui. A litre d’exemple, la production primaire representait 
1.77 % de la valeur ajoutee brute totale de I’Union europeenne en2005, et nous 
faisons rhypothese qu’il en ira de meme eu2030. 

Ea premiere etape de cette demarche est illustree dans le tableau 7.2, qui 
indique I’impact economique maximum que sont susceptibles d’avoir les bio- 
technologies dans leurs trois principaux domaines d’application. Ce resultat 
n’est obtenu qu’a la condition que loutes les activites economiques, dans ces 
trois grands secteurs, recourent aux biotechnologies : fabrication de produits 
pharmaceutiques (principale application en saute), production primaire et 
activites industrielles ou les biotechnologies peuvent s’appliquer. Dans cette 
hypothese, la part maximale des biotechnologies dans la valeur ajoutee brute 
de rUE-25 et des Etats-Unis atteindrait respectivement 5.6% et 5.8%. Ces 
secteurs representent plus de 4% de I’emploi dans l’UE-25 et 2.5% aux 
Etats-Unis. 

S’il est naturellement peu probable que la part des biotechnologies dans 
I’activite economique atteigne ces proportions en 2030, elle pourrait toutefois 
s’en approcher a une date ulterieure. En 2030, de nombreux procedes indus- 
triels continueront de reposer sur les technologies existantes, les biotechnolo- 
gies contribuant peut-etre a hauteur de 35 % a la production chimique globale 
de la zone de I’OCDEf Dans le secteur pharmaceutique, les biotechnologies 
interviendront dans le developpement et la production de la quasi-totalite 
des nouvelles molecules, mais les generiques existant des avant la revolution 
biotechnologique continueront d’occuper une partie du marche. En 2005, ces 
derniers totalisaient entre 10 % et 40 % du marche dans les pays europeens 
(Perry, 2006). Ea part des generiques non biotechnologiques devrait diminuer 
au fil du temps pour se situer en2030, selon une estimation optimiste, a 20% 
de la valeur ajoutee brute du secteur pharmaceutique, la part des biotech- 
nologies s’etablissant quant a elle a 80%. En ce qui concerne le secteur de 
la production primaire, les biotechnologies ne seront guere employees dans 
la filiere forestiere des regions boreales, mais elles pourraient representer 
la moitie de la production agricole et la quasi-totalite de la production aqua- 
cole et sylvicole, soit au total quelque 50 % de la production du secteur. II en 
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ressort grosso modo que la part potentielle des biotechnologies dans la valeur 
ajoutee brute par secteur des pays de I’OCDE et de quelques pays europeens 
non membres s’eleverait globalement, si Ton se fonde sur les proportions 
d’aujourd’hui et la valeur ajoutee brute actuelle par application, a 1 062 mil- 
liards USD, dont 259 milliards pour la sante, 381 milliards pour la production 
primaire et 422 milliards pour Findustrie, soil environ 2.7 % de la valeur ajou- 
tee brute totale de ces pays^. 

Ces chiffres sous-estiment le potentiel des biotechnologies a Fhori- 
zon 2030, car ils excluent les biocarburants, les nouvelles applications inima- 
ginables aujourd’hui et les impacts difficiles a mesurer en termes monetaires. 
Ces derniers comprennent, dans le domaine de la sante, Feffet des biotechno- 
logies sur la duree et la qualite de vie et, dans celui de I’environnement, les 
avantages procures par les biotechnologies agricoles et industrielles. De plus, 
ces chiffres ne prennent pas en compte Faugmentation de la valeur ajoutee 
brute de chacune des applications, par exemple la hausse de la production 
agricole en reaction a une progression de la demande de biomasse utilisee 
comme matiere premiere dans Findustrie. 

Ces estimations approximatives signifient notamment que Fapport econo- 
mique des biotechnologies va sans doute concerner avant tout les applications 
industrielles, soil 39 % de la valeur ajoutee brute totale potentiellement impu- 
table aux biotechnologies, suivies des applications dans la production primaire 
(36%), puis des applications en sante (25%). Elies contrastent sensiblement 

Tableau 7.3. Depenses de R-D aujourd’hui 
et marches futurs des biotechnologies par application 



Part des depenses totaies 
des entreprises de i’OCDE 
dans la R-D biotechnologique 
en 2003 

Part potentielle estimee de la valeur 
ajoutee brute totale imputable 
aux biotechnologies^ dans la zone 
del'OCDE^en2030 

Sante 

87% 

25% 

Production primaire 

4% 

36% 

Industrie 

2% 

39% 

Autres 

7% 



100% 

100% 


1. Se reporter au tableau 7.2 et au texte d’accompagnement au sujet de la part potentielle 
estimee de la valeur ajoutee brute totale imputable aux biotechnologies par application. 

2. Pays membres de FOCDE et plusieurs pays de FUE-25 non membres. Faute de donnees, 
la Turquie n’est pas prise en compte. 

Source : OCDE (2006) pour la repartition des depenses de R-D dans le secteur des 
biotechnologies. 
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avec I’estimation donnee par FOCDE pour la repartition des depenses de R-D 
des entreprises en2003 (voir tableau 7.3). Cette annee-la, les applications en 
sante s’etaient vu octroyer I’essentiel des investissements du secteur prive dans 
la R-D, a savoir 87 %, alors que les applications industrielles n’avaient benefi- 
cie que de 2 % des depenses de R-D dans les biotechnologies. 

II ressort de ces resultats que les investissements du secteur prive dans 
la R-D ne correspondent pas aux debouches commerciaux potentiels des 
biotechnologies par application. II est possible que cela soil du a une plus 
grande productivite de la R-D biotechnologique dans la production primaire 
et I’industrie que dans le secteur de la sante, mais le manque d’incitations, de 
reglementations propices, de chercheurs qualifies ou d’investissements com- 
plementaires dans la R-D publique pourrait aussi jouer un role. Cependant, il 
n’est pas exclu qu’une modification des priorites du secteur prive soit d’ores et 
deja en cours, comme en temoigne la recente progression des investissements 
dans les energies propres (Dellenbach, 2008). 

Les biotechnologies pourraient representer une part encore plus grande 
du PIB des pays en developpement, car la production primaire et industrielle 
y occupe une place plus importante que dans les pays de FOCDE. A Finverse, 
la part du PIB imputable a Futilisation des biotechnologies pour developper et 
fabriquer des produits pharmaceutiques et dispositifs medicaux sera probable- 
ment plus elevee dans les pays developpes compte tenu de la concentration des 
capacites de recherche et des marches dans la zone de FOCDE. Par ailleurs, 
la plupart des nouvelles technologies de sante sera trop onereuse pour une 
grande partie de la population mondiale. De ce fait, les bienfaits de nombreux 
produits biotechnologiques ne beneficieront en 2030 qu’a une population d’un 
milliard de personnes dans les pays developpes, oil les revenus par habitant 
sont suffisants, a laquelle s’ajouteront peut-etre 500 millions a 1 milliard de 
citoyens aises des pays en developpement. 

Scenarios appliques a la bioeconomie en 2030 

Telle qu’elle est decrite ci-dessus, la bioeconomie probable en 2030 est le 
resultat d’un scenario de statu quo. Neanmoins, elle pourrait etre tres diffe- 
rente si des evenements imprevisibles se produisaient ou sous Feffet des inte- 
ractions entre choix technologiques, economiques et politiques. 

Deux scenarios, decrits a Fannexe7.Al de ce chapitre, s’interessent a 
Fincidence que differents facteurs et evenements pourraient avoir sur Favenir 
de la bioeconomie, tant dans les pays de FOCDE que dans le reste du monde. 
II convient de noter que les scenarios ne permettent ni de predire Favenir, 
ni d’obtenir un consensus sur les resultats les plus probables. Contrairement 
aux estimations presentees dans le chapitre 2 sur la population mondiale, la 
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Structure par age et la consommation d’energie eu2030, ils ne resultent pas 
d’extrapolations et, par consequent, ils sont sans interet pour la planification 
economique ou technologique. En revanche, ils peuvent etayer la reflexion sur 
les consequences de diverses decisions politiques et privees. 

Dans un premier temps, six scenarios ont ete construits : deux pour 
chacun des domaines d’application des biotechnologies, a savoir la production 
primaire, Findustrie et la santeF Une analyse de ces six scenarios a montre 
que les deux facteurs cles pour Favenir de la bioeconomie etaient la reussite 
de la commercialisation des precedes et produits biotechnologiques (tributaire 
des progres scientifiques et technologiques et de la competitivite des biotech- 
nologies par rapport aux autres technologies) et la qualite de la gouvernance, 
definie comme le systeme de reglementations et de mesures qui influencent 
le developpement et Futilisation des biotechnologies. Ces six scenarios ont ete 
fondus dans deux scenarios composites decrits dans Fannexe : « Reussir tant 
bien que mal » et « Developpement irregulier ». Contrairement a beaucoup 
d’operations de prospective, qui ont tendance a aboutir a des resultats inva- 
riablement positifs ou invariablement negatifs"^, ces deux scenarios donnent 
des resultats tantot positifs, tantot negatifs. Toutefois, le scenario « Reussir 
tant bien que mal » donne davantage de resultats positifs que le scenario 
« Developpement irregulier ». 

Ces deux scenarios s’appuient sur les estimations des determinants de la 
bioeconomie (chapitre 2) et sur les previsions a court terme des biotechnolo- 
gies qui devraient trouver un marche d’ici a2015 (chapitre 4). Ils envisagent 
un monde de plus en plus multipolaire, dans lequel aucun pays ou region 
ne domine les affaires mondiales a lui seul (Zoellick, 2008), ainsi que les 
evenements naturels ou politiques plausibles qui pourraient influer sur la 
bioeconomie. Outre les effets possibles de la crise financiere mondiale de 
2007-2010, ces evenements plausibles sont la degradation de Fenvironnement, 
la secheresse, des conditions meteorologiques defavorables, les maladies et le 
bioterrorisme. Les scenarios ne prevoient pas d’evenements tres improbables, 
comme une pandemie mondiale faisant plusieurs centaines de millions de 
morts. Nous rappelons au lecteur que ces deux scenarios sont tout a fait fictifs. 
Ils sont ecrits au passe, comme s’il s’agissait de « Fhistoire » racontee en2030. 
Les references qu’ils contiennent ne sont donnees que pour etayer la plausibi- 
lite de certains des evenements fictifs decrits. 

La section suivante donne un resume succinct de chaque scenario et 
esquisse les enseignements a en tirer pour Faction des pouvoirs publics. 
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Scenario 1 : Reussir tant Men que mal 

Entre 2009 et 2013, la recherche et les investissements des entreprises 
dans les applications biotechnologiques utiles a la production primaire et 
a Vindustrie ont continue de croitre, notamment en prevision d’un retour 
a des prix eleves des produits de base apres la crise financiere mondiale 
de 2007-10. Les pouvoirs publics ont aussi soutenu les investissements et la 
recherche dans les biotechnologies dans le cadre de leurs plans d’action en 
faveur de la relance economique. Cependant, apres2010, il nefaisait plus de 
doute que I’epoque oil I’argent bon marche abondait pour financer les inves- 
tissements a risque dans les entreprises technologiques etait revalue. Les 
jeunes pousses pharmaceutiques ont ete particulierement touchees, les inves- 
tissements etant reorientes vers des domaines mains risques offrant un retour 
plus rapide, comme les dispositifs medicaux, les diagnostics, la bioenergie 
et les biotechnologies agricoles. Le tarissement du capital bon marche a en 
partie encourage la recherche de nouveaux modeles d’entreprise susceptibles 
de reduire les couts grace au partage des connaissances. 

Les investissements dans la medecine predictive et preventive ont conti- 
nue, mais le concept s’est heurte a des obstacles diff idles a surmonter dufait 
de la hausse des couts, la destination desfonds consacres a la sante faisant 
de plus en plus debat : fallait-il privilegier les changements de mode de vie 
bon marche ou les interventions medicales onereuses ? La premiere de ces 
deux strategies a ete en partie etayee par la reponse apportee a la pande- 
mie de grippe de2014, ou il est apparu que les mesures de sante publique 
comme les quarantaines et la limitation des voyages etaient plus efficaces 
que les nouveaux medicaments antiviraux. L’epidemie de grippe a aussi 
renforce la capacite des institutions internationales comme I’OMS a reagir 
aux menaces sanitaires. Des progres ont ete f aits sur le front reglementaire ; 
ainsi, un accord a ete passe entre la Food and Drug Administration (FDA) 
des Etats-Unis et VAgence europeenne du medicament sur la validation des 
biomarqueurs. La FDA a aussi adopte des reglementations sur revaluation 
en continu des produits pharmaceutiques apres leu autorisation de mise sur 
le marche, et les pouvoirs publics des Etats-Unis ont affecte des fonds aux 
essais cliniques afin de comparer I’efficacite de differents medicaments uti- 
lises pour trader une meme maladie. Les autorites sanitaires chargees d’une 
juridiction de taille intermediaire ont mis sur pied des systemes generaux de 
dossiers medicaux qui ont permis aux chercheurs detudier les effets a long 
terme de I’usage des produits pharmaceutiques et des facteurs environne- 
mentaux sur la sante. Ces etudes ont mis en avant les avantages de la mede- 
cine pratiquee comme une discipline scientifique objective sur la medecine 
pratiquee comme un « art », mais les changements de comportement des 
praticiens et des patients ont ete inegaux. 
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Deux annees consecutives de secheresse et de canicule dans les grandes 
regions cerealieres du nionde, en2016 et2017, ont provoque un effondrement 
de la production et une flambee des prix sans precedent. Dans les regions les 
plus pauvres, une famine meurtriere a ete evitee de justesse grace a V action 
entreprise par les Nations Unies afin d’obtenir un accord mondial restrei- 
gnant Vutilisation des cereales pour nourrir le betail. Cet episode a montre 
I’utilite des plantes transgeniques resistant a la secheresse, ce qui a amene 
V Europe a mettre fin a son moratoire. II est aussi venu rappeler qu’il fallait 
prendre le changement climatique au serieux et a conduit d V adoption d’un 
accord mondial sur V introduction de taxes sur le carbone suffisamment dis- 
suasives pour entramer une reduction sensible des emissions de GES. Cette 
mesure a stimule les economies d’energie et fait bondir les investissements 
dans les energies bas carbone, dont les biocarburants. 

En 2019, plusieurs facteurs se sont conjugues pour transformer les sys- 
temes d’incitation et de financement de la recherche medicale, les brevets et 
la determination par le marche des prix des medicaments brevetes laissant 
la place a un systeme mondial de retribution financiere en vertu duquel les 
brevets expirent unefois obtenue I’autorisation de mise sur le marche. Tous 
les medicaments nouveaux etaient done produits au prix des generiques. 
Lorsqu’ils decouvraient une nouvelle molecule, les laboratoires etaient 
« recompenses » au moyen d’une retribution dont le montant etait fonction 
du service medical rendu par la molecule. L’industrie pharmaceutique a 
accepte ce nouveau systeme, parce qu’il apportait une solution a la baisse 
inexorable de ses profits due a la reduction de la taille du marche de chaque 
medicament (provoquee en partie par la pharmacogenetique) et parce qu’un 
systeme international de prelevements assis sur le PIB par habitant alimen- 
tait un fonds suffisamment dote pour remunerer genereusement les inves- 
tissements risques dans la recherche medicale. Pour leur part, les pouvoirs 
publics nationaux ont accepte ce systeme, parce qu’il reduisait les couts de 
la sante, en particulier dans les pays a revenus moyens ou bas. Le systeme de 
retribution financiere a aussi stimule les investissements dans la recherche 
sur les dispositifs medicaux et la medecine regenerative. Les investissements 
dans la medecine regenerative avaient pati du regime des brevets parce que 
les brevets ne pouvaient pas proteger correctement les therapies basees sur 
les cellules souches et le genie tissulaire. 

Les annees 2025 d 2030 ont ete cedes de I’affirmation de la bioeconomie, 
caracterisee par la generalisation des biotechnologies dans la production 
primaire. Cette montee en puissance n’a pas ete sans quelques echecs, 
comme la liberation d’enormes quantites de carbone dans I’atmosphere du 
fait de la conversion de la savane et de laforet tropicale en terres cultivables 
en Amerique du Sud et en Afrique. La cause en a ete I’absence d’accord inter- 
national concernant les normes sur le cycle de vie des produits agricoles, des 
produits chimiques issus de la biomasse et des biocarburants a forte teneur 
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energetique. Ces biocarburants etaient produits a partir de canne a sucre ou 
de graminees et d’arbres d croissance rapide, en particulier dans les regions 
tropicales et subtropicales. Les biocarburants algaux auraient pu reduire 
les besoins de vastes espaces cultivables, mais des problemes techniques ont 
retarde leur mise au point. Penalises par leurs couts de production. Us n’ont 
commence a devenir competitifs que vers 2030, mais leur avenir reste incer- 
tain a cause de la concurrence des autres sources denergie renouvelables. 

Le centre d’interet de la recherche medicale s’etait quelque peu deplace, 
les produits pharmaceutiques reculant devant la medecine regenerative, 
les techniques de diagnostic et les techniques chirurgicales. Les recherches 
en medecine predictive et preventive avaient beaucoup progresse et per- 
mettaient de prevenir ou de retarder certains types de cancer. Le depistage 
genetique, chez I’embryon, des maladies hereditaires et des risques eleves 
d’autres maladies graves etait devenu courant. Cependant, le grand public 
restait oppose a la realisation de tests predictifs chez I’enfant et chez I’adulte 
lorsqu’il n’existait pas de therapies efficaces contre les maladies concernees. 
Dans ces conditions, les tests predictifs engendraient davantage d’anxiete et 
de detresse que de mieux-etre. La pratique medicale etait a lafois de plus en 
plus automatisee et de plus en plus personnalisee, les traitements s’appuyant 
sur des logiciels d’analyse des resultats des tests genetiques et d’autres exa- 
mens diagnostiques, des antecedents medicaux et des donnees sur le com- 
port ement et I’environnement. La possibilite que les medecins s’ecartent des 
protocoles correspondant aux meilleures pratiques avait ete reduite grace a 
un meilleur encadrement des systenies de soin. 

Utilite du scenario « Reussir tant Men que mat » pour Vaction 
puMique 

La conjugaison d’une bonne gouvernance et d’une competitivite tech- 
nologique elevee des biotechnologies dans diverses applications a donne les 
resultats benefiques deceits plus haul. La bonne gouvernance Internationale 
a ete stimulee par des experiences positives de cooperation, par exemple une 
reaction coordonnee a une grande epidemie de grippe. Dans les annees qui 
ont suivi, ces initiatives ont aide les pays a conclure des accords sur d’autres 
questions importantes comme les penuries alimentaires et le changement 
climatique. La confiance ainsi engendree a aussi facilite la cooperation inter- 
nationale sur une nouvelle structure incitative dans le secteur de la sante. Tons 
les contentieux n’ont pas disparu pour autant, et la mobilisation de tons les 
acteurs restait necessaire pour parvenir a un consensus mondial. 

Les crises graves peuvent ouvrir aux gouvernements une fenetre d’op- 
portunite pour proceder a des ruptures ou a des changements radicaux. Par 
exemple, dans ce scenario, il a fallu que des penuries alimentaires mondiales 
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suscitent une veritable frayeur pour qu’une approche coordonnee de la proble- 
matique du cbangement climatique soil adoptee. Une approcbe non coordon- 
nee et mal encadree (qui n’est pas envisagee dans ce scenario), dans laquelle 
chaque pays defend separement ses propres interets, aurait pu mener an 
desastre en multipliant les differends commerciaux engendres par le manque 
de ressources et un cbangement climatique rapide. 

Dans ce scenario, les biotechnologies se sont developpees lorsqu’elles 
etaient competitives tecbnologiquement, mais dans certains cas, comme celui 
des biocarburants, la reglementation a joue un role important. La competi- 
tivite et la recbercbe de solutions ont aussi ete influencees par des facteurs 
economiques. La perte de rentabilite du secteur pbarmaceutique a ete mise 
a profit pour mettre en place une nouvelle structure d’incitation en faveur de 
la recbercbe medicale. Ces cbangements ont encourage les investissements 
dans les technologies qui, a Finstar de la medecine regenerative, assuraient un 
retour socioeconomique superieur. Plusieurs technologies prometteuses, dont 
la medecine predictive et preventive et les biocarburants algaux, cites a titre 
d’exemples dans ce scenario, n’ont pas connu le succes espere a cause de pro- 
blemes scientifiques complexes. Les biocarburants algaux etaient egalement 
confrontes a la concurrence pressante d’autres sources d’energie propres, sans 
que I’une ou Fautre des technologies en presence ne Femporte nettement a la 
fin du scenario. En ce qui concerne la medecine predictive et preventive, c’est 
la resistance du public aux soins intrusifs qui a limite sa progression. 

Scenario 2 : Developpement irregulier 

Entre 2009 et2014, les biotechnologies agricoles, controlees par cinq 
grands groupes, ont continue d’engranger des succes, avec un flux regulier 
de varietes ameliorees de mats, ble, riz et soja transgeniques. L’Europe n’a 
pas autorise les OGM, mais la production de biocarburants a beaucoup 
progresse aussi bien aux Etats-Unis que sur le Vieux Continent. L’ obligation 
d’incorporer des biocarburants aux carburants classiques a favorise les 
investissements dans la production de biocarburants de premiere genera- 
tion, au detriment des biocarburants cellulosiques. Conjugue aux difficultes 
techniques, le faible niveau de subvention accorde aux biocarburants cellu- 
losiques a entraine une baisse des investissements dans cette technologie, 
les investisseurs verts se tournant vers I’energie solaire et la geothermie. 
En Europe, les pressions exercees par les ONG ont entraine un arret des 
subventions a tous les biocarburants en2014. 

Dans le domaine de la sante, deux des plus grands groupes pharmaceu- 
tiques mondiaux, une entreprise de TIC et un prestataire prive de soins de 
sante aux Etats-Unis ont cree une entreprise conjointe pour tirer parti de 
Tobligation, imposee par la EDA, d’assurer un suivi apres commercialisation 
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et d’utiliser les donnees pharmacogenetiques dans les essais cliniques. Le 
prestataire de soins de sante a offert aux groupes pharmaceutiques I’acces 
d ses membres et d son vaste systeme de bases de donnees medicates en 
echange d’une reduction des prix des medicaments. 

Aucun accord international n’a pu etre conclu sur les GES. Le chan- 
gement climatique suscitait beaucoup moins d’interet parce que les tempe- 
ratures avaient tres peu augmente depuis2007. Les climatologues avaient 
prevu qu’un cycle long de I’orbite terrestre ne provoquerait qu’une accalmie 
temporaire du changement climatique pendant une decennie, mais leurs 
avertissements ont ete ignores. 

En septembre2016, des terroristes ont dissemine d Londres une bacterie 
synthetique qui a cause de graves douleurs intestinales chez des milliers de 
personnes. On n’a deplore aucun deces, mais I’idee meme que des terroristes 
puissent creer une bacterie ou un virus meurtrier a provoque un electrochoc 
dans toute la zone de I’OCDE. Les pouvoirs publics ont immediatement 
redonne la priorite d la securite interieure, notamment en imposant des 
normes de securite tres strictes aux recherches sur les formes de vie synthe- 
tiques et sur les OGM. En raison des couts eleves d engager pour se mettre en 
conformite avec ces normes, beaucoup d’entreprises industrielles et agricoles 
ont abandonne leurs projets de recherche dans ces domaines. Elies ont eu de 
plus en plus de mat d retenir leurs chercheurs attires par des pastes mieux 
remuneres dans la recherche sur la biosurete . Les problemes de securite 
ont encourage les pays de I’OCDE d promouvoir les economies d’energie et 
d accelerer le remplacement des energies fossiles par de nouvelles sources 
d’energie, notamment en construisant des centrales nucleaires. En Amerique 
du Nord, la production de GES a continue d augmenter. 

Les recherches en biosurete ont eu plusieurs effets benefiques. Elies ont 
permis de mettre au point des puces de diagnostic bon marche pour les para- 
sites et les maladies des animaux, des plantes et des humains. Les medecins 
ont pu determiner rapidement si les symptomes du rhume etaient dus d un 
virus ou d une bacterie, ce qui a limite la prescription abusive d’antibio- 
tiques et, partant, le developpement de souches bacteriennes resistantes. 
Les banques de donnees sur I’ADN des plantes et des animaux, constitutes 
dans le cadre des mesures enfaveur de la biosurete, ont ete utilisees dans les 
annees 2020 pour empecher le commerce illegal de biomateriaux. 

Le secteur de la sante est en grande partie reste d I’abri des problemes 
rencontres par les biotechnologies agricoles et industrielles grace d des 
salaires plus competitifs et au financement de la recherche aux Etats-Unis 
pour identifier et trader rapidement les nouveaux pathogenes. L’entreprise 
conjointe a ete supprimee en2020 et remplacee par la fusion des partenaires 
fondateurs, la nouvelle entite etant dominee par I’entreprise de TIC et le 
prestataire de soins de sante. Ce nouveau modele d’entreprise a ete appele 
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« prestataire de sante en reseau » (PSR). Des differends nes entre les parte - 
naires au sujet de I’utilisation de medicaments couteux, mais peu innovants, 
et du peu d’empressement des deux groupes pharmaceutiques a se lancer 
dans la medecine regenerative, qui menagait certains de leurs marches, ont 
ete a I’origine de la fusion. La nouvelle entreprise a pu exploiter les nou- 
velles technologies, constituer de nouveaux types d’expertise et surmonter 
les obstacles reglementaires a I’innovation. Le modele PSR est devenu tres 
rentable, notamment grace a Vadoption de nouveaux dispositifs medicaux et 
de therapies regeneratives, et il a ete copie en Inde et en Chine. 

Etant donne que I’acces des produits de sante au marche passait de 
plus en plus par les PSR, les petites entreprises ont pu creer une gamme de 
produits de sante beaucoup plus etendue. Le developpement de molecules a 
cesse de jouer un role preponderant dans les biotechnologies de sante, les 
techniques de diagnostic et la medecine regenerative accaparant pres de la 
moitie desfonds investis dans la recherche privee. 

La periode de2022 a 2030 a ete marquee par une reprise partielle du 
recours aux biotechnologies dans la production primaire et Vindustrie. 
En 2025, le Bresil et quelques autres pays non membres de I’OCDE avaient 
cree des bioraffineries economiquement competitives pour produire des bio- 
carburants a forte teneur energetique et des bioplastiques, en s’appuyant au 
depart sur le savoir-faire de producteurs d’enzymes europeens qui avaient 
delocalise une partie de leurs activites pour echapper aux restrictions impo- 
sees a la recherche en Europe et aux Etats-Unis. 

Les preoccupations engendrees par les GES et le changement climatique 
se sont accentuees et ont pris une dimension mondiale en2027, apres sept 
annees consecutives d’ acceleration du changement climatique. Elies ont 
suscite un regain d’interet pour Vutilisation des OGM et d’autres technolo- 
gies aux fins de developpement de varietes vegetales resistant aux stress. La 
Chine et Linde ont ete les premieres a s’engager dans cette voie. Les entre- 
prises industrielles et agricoles ont fait pression sur les gouvernements des 
pays de I’OCDE afin qu’ils assouplissent certaines des restrictions imposees 
aux biotechnologies. 

Ee succes eclatant du modele des PSR a provoque un malaise gran- 
dissant, car il a donne naissance a un systeme de sante clairement a deux 
vitesses : les adherents des PSR, qui pouvaient payer des cotisations elevees, 
beneficiaient de meilleurs soins que le reste de la population, qui devait 
se tourner vers d’autres prestataires. Les pays qui, en Europe ou ailleurs, 
avaient des systemes de sante publics, ont tarde a adopter le systeme des 
PSR, et il leur a done ete plus difficile de mettre en place un systeme inte- 
gre de prestations de soins. Us ont aussi du acheter beaucoup de therapies 
nouvelles aux PSR a des prix eleves. Confrontes a un dilemme politique, 
plusieurs pays dotes d’un systeme de sante finance par les fonds publics 
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ont menace, en2030, d’invoquer les clauses derogatoires de I’accord sur 
les aspects des droits de propriete intellectuelle qui touchent au commerce 
(ADPIC) pour pouvoir produire a has cout des therapies brevetees. 

Utilite du scenario « Developpement irregulier » pour Faction publique 

Quelques-uns des problemes decrits dans ce scenario sont dus a des 
variations de la competitivite technologique des biotechnologies, souvent 
accentuees par des decisions politiques pen judicieuses, telles qu’un soutien 
insuffisant a des technologies prometteuses. Les mesures de securite adoptees 
a la suite des attaques bioterroristes ont certes donne lieu a plusieurs innova- 
tions benefiques, mais elles ont aussi etouffe la croissance des biotechnologies 
agricoles et industrielles. La situation a ete aggravee par les effets involon- 
taires d’un meilleur niveau de remuneration dans le domaine de la biosurete 
. Des strategies globales soigneusement con^ues pour promouvoir non seu- 
lement la biosurete, mais aussi les biotechnologies agricoles et industrielles, 
auraient peut-etre permis d’eviter certains de ces problemes. Le progres des 
biotechnologies de sante a ete stimule par une innovation organisationnelle 
majeure, qui a consiste a associer etroitement la recherche sur les therapies et 
la prestation de services de sante. Cependant, tout le monde n’en a pas profile. 
A la fin du scenario, des tensions croissantes liees a Faeces aux soins auraient 
pu conduire plusieurs pays a saper le systeme des brevets qui constituait la 
principale incitation a investir dans la recherche en sante. 

Ce scenario met aussi en evidence Fincapacite a reagir aux problemes 
mondiaux tels que le changement climatique. Une decennie de hausse mode- 
ree des temperatures mondiales a fait retomber Finquietude suscitee par ce 
phenomene. La prise de conscience de la gravite du probleme n’est intervenue 
que vers la fin du scenario, lorsque le changement climatique s’est de nouveau 
manifesto avec force. Les solutions adoptees, qui s’attaquaient aux symp- 
tomes et non pas aux causes du changement climatique, etaient inadaptees. 
La principale reponse a consiste a developper de nouvelles varietes vegetales 
adaptees a un climat plus chaud et plus sec, alors qu’il aurait fallu reduire les 
emissions de GES. 

Conclusions 

Les biotechnologies pourraient representer quelque 2.7 % de la valeur 
ajoutee brute des pays de FOCDE en2030, voire davantage en fonction des 
progres technologiques et des politiques mises en oeuvre. Ee principal interet 
qu’elles sont susceptibles de presenter pour les pouvoirs publics reside dans 
leur capacite a accroitre la productivite et dans leur utilite dans les domaines 
du changement climatique, du stress hydrique, de la penurie alimentaire, de la 
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securite energetique et de la sante. Tous ces domaines sont pris en considera- 
tion dans les scenarios. 

Les descriptions de la bioeconomie probable contenues dans ce cbapitre, 
de meme que les deux scenarios aux projections differentes, montrent que 
la bioeconomie emergente sera influencee par de multiples facteurs, dont 
les decouvertes fortuites, aussi bien dans les biotechnologies que dans les 
technologies concurrentes. Les grands problemes auxquels le monde sera 
confronte, comme la penurie alimentaire due an changement climatique et a 
la secheresse on les pandemies frappant les animaux d’elevage, exerceront eux 
aussi leur influence. 

Plusieurs des evenements decrits dans les scenarios provoquent des 
crises politiques qui ouvrent aussi des fenetres d’opportunite. Les reponses 
des pouvoirs publics aux crises financieres, a la penurie alimentaire on aux 
pandemies peuvent influer sur 1’evolution future de la bioeconomie. II en va 
de meme de la cooperation internationale, en particulier avec les pays en deve- 
loppement, et de la structure des incitations en faveur de la recherche et des 
marches. Les incitations ont une incidence sur les types de biotechnologies 
viables commercialement et sur la distribution de leurs avantages. Selon leur 
structure, les incitations peuvent aussi etre plus favorables aux technologies 
ecologiquement viables qu’aux solutions moins respectueuses de I’environne- 
ment, on inversement. 

Bien que les evenements decrits dans les scenarios soient completement 
fictifs, ils nous apprennent que la bonne gouvernance joue un role fonda- 
mental. Elle passe par des politiques judicieusement con^ues pour conforter 
la trajectoire actuelle de la bioeconomie, mais aussi suffisamment souples 
pour pouvoir anticiper les crises imprevisibles et y repondre efficacement. 
Les options que les pouvoirs publics peuvent envisager pour promouvoir la 
bioeconomie sont examinees dans le cbapitre suivant. 
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Notes 


1. Cette estimation de 35% resulte d’une extrapolation lineaire, a I’horizon 2030, 
des estimations hautes de I’USDA concernant la place des biotechnologies dans 
la production chimique mondiale en 2005, 2010 et 2025 (voir le tableau 4.6 dans 
le chapitre 4). Une extrapolation des estimations basses de I’USDA donnerait un 
chiffre de 27 %. Nous utilisons I’estimation haute pour les pays de I’OCDE, parce 
que nous postulons que le progres technique sera plus important dans ces pays 
que dans les pays en developpement. 

2. Ces estimations sont etablies a partir des donnees presentees dans le tableau 7.2 
pour chaque pays de I’OCDE et postulent que les biotechnologies assureront 80% 
de la production pharmaceutique, 50 % de la production primaire et 35 % de la 
production industrielle dans les secteurs ou elles ont des applications potentielles 
(voir la note 5 du tableau 7.2). Les donnees manquantes, par exemple sur la valeur 
ajoutee brute du domaine de la sante en Nouvelle-Zelande, sont estimees a partir 
du plus proche voisin par la structure economique. Ainsi, les pourcentages de la 
valeur ajoutee brute du Japon sont appliques a la Coree et ceux de I’Australie a la 
Nouvelle-Zelande ; le pourcentage de la valeur ajoutee brute des produits phar- 
maceutiques aux Etats-Unis est applique a la Suisse et le pourcentage de la valeur 
ajoutee brute de la production industrielle dans I’UE est applique a la Suisse et a 
la Norvege. 

3. Trois rapports decrivent les scenarios sur la sante, la production primaire et I’in- 
dustrie. Voir Tait et al., 2008 pour les scenarios sur les biotechnologies relatives a 
la sante ; Murphy et al., 2008 pour les scenarios sur les biotechnologies relatives 
a la production primaire ; et MacRae, 2007 pour les scenarios sur les biotechno- 
logies industrielles. Tons les scenarios peuvent etre telecharges a I’adresse www. 
oecd. org/futures/bioeconomy. 

4. Les autres scenarios de la bioeconomie analyses pour cette etude ont des horizons 
compris entre 2015 et 2056. Voir USDA, 2005 ; Ministere allemand de I’Educa- 
tion et de la Recherche, 2004 ; Bezold et Peck, 2005 ; EC, 2007; MoRST, 2005 ; 
IBM, 2006 ; Neild et Pearson, 2005 ; WBCSD, 2000. 
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Annexe 7.A1 

Scenarios fictifs de la bioeconomie a rhorizon2030 


Scenario 1 - Reussir tant bien que mal 

2010 a 2013 : changements progressifs 

En 2010, les investissements dans la recherche biotechnologique etaient domines par les 
applications de sante, qui representaient 85 % des depenses de R-D. Les biotechnologies agri- 
coles ont continue sur la lancee de leurs succes passes, avec la mise sur le marche de plusieurs 
nouvelles varietes OGM de plantes de grande culture avant 2012, dont des varietes de mais 
et de soja de meilleure qualite et tolerant mieux la secheresse. En 2011, la Chine a commence 
a cultiver a grande echelle du riz transgenique resistant aux ennemis des cultures. Les bio- 
technologies industrielles ont gagne en visibilite grace a la production de biocarburants, qui 
representait un debouche important pour les enzymes genetiquement modifiees. 

Le secteur des biocarburants a rencontre des problemes d’approvisionnement en biomasse et 
des problemes de commercialisation. L’accroissement de la demande de biomasse a fait bondir 
le prix de ce qui n’etait jusque la qu’un dechet bon marche, tandis que la surabondance des 
sous-produits de la production de biocarburants a fait chuter le prix de ce qui procurait aupa- 
ravant de confortables sources de revenus. La hausse des couts de la biomasse a aussi majore 
le cout de production des biopolymeres. 

La flambee des prix des produits agricoles de base et du petrole, avant 2008, avait donne 
le coup d’envoi d’une modification progressive de la structure du secteur des biotechnologies. 
Apres 2008, les prix des produits de base ont chute brutalement sous I’effet d’une hausse de 
la production cerealiere et d’un ralentissement de I’augmentation de la demande de petrole 
du a la crise financiere de 2007-2010, mais les prix sont neanmoins restes superieurs a la 
moyenne des annees 90. Les investisseurs s’attendaient a ce que les prix des produits agricoles 
de base et du petrole redecollent apres 2010 du fait de la hausse de la demande a long terme, 
d’ou une progression soutenue de I’investissement dans les biotechnologies agricoles et dans 
I’energie. Ces tendances ont ete confortees par les investissements publics que divers pays 
de rOCDE et plusieurs pays en developpement ont consacres a la R-D et aux infrastructures 
dans le domaine des biotechnologies appliquees a la production primaire et a I’industrie dans 
le cadre des plans de relance de la croissance economique face a la crise financiere mondiale. 


Scenariosfictifs 
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Les capital-risqueurs ont invest! dans de petites entreprises qui travaillaient sur les sources 
cellulosiques de biomasse, comme les graminees a faible teneur en lignine. Les grands semen- 
ciers ont etendu leurs programmes de recherche pour developper des vegetaux porteurs de 
caracteres qualitatifs ameliores, capables de reduire les couts de transformation de la biomasse 
et d’accroitre les rendements de transformation en biocarburants et en produits chimiques a 
forte valeur ajoutee. Les recherches sur des utilisations nouvelles et plus efficaces des dechets 
vegetaux et animaux pour la production d’energie se sont intensifiees elles aussi. 

Le refus de plusieurs pays europeens d’autoriser la culture d’OGM s’est heurte a une opposition de 
plus en plus vive de la part des eleveurs qui payaient des prix eleves pour importer des Etats-Unis et 
d’Amerique du Sud des aliments du betail transgeniques. Cependant, les consommateurs europeens 
restaient hostiles aux OGM. Dans I’ensemble, les analystes europeens s’accordaient a dire que fopi- 
nion publique ne changerait pas aussi longtemps que les consommateurs ne tireraient aucun avantage 
direct des OGM, comme des aliments meilleurs pour la sante, par exemple. II etait peu probable 
que les consommateurs profitent d’une baisse des prix, la diminution des couts beneficiant presque 
exclusivement aux semenciers et aux agriculteurs. En Australie, I’opinion publique s’etait largement 
convertie aux OGM, car la longue secheresse enduree dans les annees 2000 lui avait fait craindre 
pour la securite alimentaire du pays. En 2012, lAustralie etait deja un gros producteur de plusieurs 
plantes transgeniques, dont le colza. Forge resistant a la secheresse et differentes cereales fourrageres. 

Dans le secteur de la sante, I’utilisation des biotechnologies s’est repandue rapidement. Les 
biotechnologies comme la technique de I’ARN interferent ont ete largement utilisees dans la 
recherche sur les medicaments, qu’il s’agisse de grandes ou de petites molecules. Plus de la 
moitie des essais cliniques faisaient appel a des donnees pharmacogenetiques sur les patients ; 
les laboratoires cherchaient a reduire la prevalence des effets indesirables des medicaments 
et experimentaient I’identification de sous-groupes de patients repondant bien aux therapies, 
notamment dans le traitement du cancer. De nouveaux diagnostics des facteurs genetiques de 
risque, ciblant de plus en plus de genes, apparaissaient continuellement sur le marche, et le cout 
des tests genetiques diminuait sensiblement annee apres annee. 

Les laboratoires pharmaceutiques, les capital-risqueurs et les analystes specialistes de la 
sante se sont de plus en plus interesses au concept de la medecine predictive et preventive, mais 
les progres sont restes lents. Ce concept supposait que les patients particulierement susceptibles 
de developper une maladie precise, en raison d’une predisposition genetique ou de facteurs 
environnementaux, prennent des mesures pour empecher cette maladie de se developper. Selon 
la maladie, les patients devaient changer de mode de vie, de regime alimentaire ou de traitement 
medical blen avant I’apparition des symptomes. Les tests diagnostiques des facteurs de risque 
de nombreuses maladies chroniques, comme le cancer, les maladies cardiaques, I’arthrite et le 
diabete de type 2, constituaient une bonne partie de la composante predictive de la medicine 
preventive, mais la plupart d’entre eux n’etaient capables de detecter que les niveaux de risque 
relativement faibles. II existait peu de tests predictifs permettant de determiner si des facteurs 
genetiques ou environnementaux conduiraient effectivement a des maladies specifiques et ne 
se traduiraient pas simplement par une aggravation des risques theoriques. Ces tests predictifs 
necessitaient des marqueurs valides, comme les proteines sanguines, qui permettent de detecter 
une maladie en developpement bien avant I’apparition des symptomes. 


Scenarios fictifs 
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Les experts en soins de sante qui s’interessaient a la medecine predictive et preventive 
savaient qu’il etait difficile d’obtenir des patients qu’ils s’investissent activement dans une 
modification de leur mode de vie. C ’etait encore plus difficile lorsque des changements de 
comportement etaient suggeres longtemps avant I’apparition du moindre symptome. Une 
etude a montre les effets tres benefiques des programmes de sevrage tabagique et des chan- 
gements de regime alimentaire pour reduire le taux de cholesterol (Kay-Tee et al., 2008). Ce 
faisant, elle a demontre que les individus, s’ils etaient suffisamment motives, modifiaient leur 
comportement lorsqu’ils etaient confrontes a des risques a long terme. Mais elle a aussi revele 
qu’il etait tres difficile de modifier des habitudes tres anciennes et que les changements, quels 
qu’ils soient, prenaient du temps. D’autres recherches ont montre que les gens n’aimaient pas 
les mesures de prevention qui faisaient appel a I’autosurveillance, parce qu’elle accroissait 
I’anxiete et, par consequent, diminuait leur qualite de vie (Gulliford, 2008). 

La contribution potentielle des biotechnologies aux soins de sante etait largement reconnue, 
mais ni les responsables politiques, ni les dirigeants des entreprises du secteur de la sante, ni 
ceux des services de soins, publics ou prives, ne savaient comment resoudre les problemes cru- 
ciaux de I’augmentation des couts de la sante, de la baisse de la productivite de la recherche et 
de la degradation manifesto du rapport couts-avantages des nouvelles technologies. Beaucoup 
de produits biopharmaceutiques, commercialises a des prix superieurs a 50000 USD par an, 
n’amelioraient que modestement la survie mediane des patients'. Ces resultats ont relance le 
debat sur la question de savoir s’il fallait consacrer davantage de fonds publics aux change- 
ments de mode de vie peu couteux et moins aux interventions medicales onereuses. 

Le financement de la caracterisation et de la validation de plus de 2000 biomarqueurs 
potentiels etait un probleme difficile a surmonter. Pour sortir de I’impasse, une dizaine de 
grands groupes pharmaceutiques et d’organismes scientifiques a but non lucratif ont cree un 
consortium de recherche au milieu des annees 2000. De nouveaux membres le sont rejoints 
au fil des annees. 

La validation a necessite plusieurs annees d’essais cliniques precis ; il fallait etablir le lien 
entre I’etat de sante du patient sur une longue duree, d’une part, et les biomarqueurs et les 
traitements, d’autre part. En 2009, I’Agence europeenne du medicament (EMEA) et la FDA 
ont conclu un accord sur des normes de reconnaissance mutuelle de la validation des biomar- 
queurs, etape essentielle pour aider la recherche dans ce domaine. Ce travail de normalisation 
s’est appuye sur des projets anterieurs menes en collaboration par I’EMEA et la FDA pour 
harmoniser la soumission des donnees pharmacogenetiques dans le cadre des essais cliniques. 

Pour evaluer les risques presentes par les produits pharmaceutiques, la FDA a adopte une 
approche fondee sur le cycle de vie qui allait bien au-dela de I’autorisation de mise sur le 
marche. Elle a considerablement durci les regies de suivi post-commercialisation dans I’optique 
de mettre en evidence les problemes de surete a long terme et institue I’enregistrement obliga- 
toire de tons les resultats des essais cliniques. En complement, les National Institutes of Health 
(NIH) des Etats-Unis ont affecte 500 millions USD par an aux essais comparatifs de differents 
produits pharmaceutiques ou traitements chirurgicaux destines au meme probleme medical. 


Scenariosfictifs 
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2014 a 2025 : les annees de transition 

La pandemie de grippe cambodgienne de 2014 a renforce la necessite de mettre en place 
un systeme mondial de veille sanitaire place sous la supervision de I’Organisation mondiale 
de la sante (OMS). Cette epidemie mondiale de grippe a ete la plus grave depuis 1918, mais 
I’experience acquise dix annees plus tot a I’occasion de I’epidemie de SRAS (2003) s’est reve- 
lee precieuse et a permis de limiter le nombre de morts a 20 millions dans le monde, alors que 
Ton avail deplore 40 millions de victimes en 1918, a une epoque ou la population mondiale 
etait beaucoup moins nombreuse (Smith, 2006). L’utilisation de medicaments antiviraux n’a 
eu qu’un effet limite sur la pandemie. Dans leur majorite, les survivants ont du la vie sauve a 
des mesures de sante publique telle que les quarantaines et la limitation des voyages. Estimes 
a 3 % du PIB mondial, les couts economiques totaux de la pandemie ont ete eleves. Beaucoup 
de scientifiques se sont rejoui que I’evenement ne se soil pas produit quelques annees plus tard, 
car il avail ete question, peu de temps auparavant, de reduire le systeme mondial de veille 
sanitaire pour soulager le budget de I’ONU deja sollicite a I’exces. 

Consecutivement a la pandemie de grippe cambodgienne, les pays membres de I’ONU 
ont approuve une forte augmentation du budget que I’OMS consacrait a la veille sanitaire et 
entame des discussions en vue d’etablir un fonds destine a soutenir la recherche sur le deve- 
loppement de nouveaux antibiotiques, dans I’espoir de parer a I’antibioresistance persistante 
des souches bacteriennes. Plusieurs annees apres, les Nations Unies ont egalement obtenu des 
fonds specifiquement destines a financer le remplacement, en Asie du Sud-Est, des methodes 
traditionnelles d’elevage des volailles et du betail par des methodes modernes qui reduisaient 
sensiblement les contacts entre les humains et les animaux. L’objectif etait de limiter le risque 
de transmission des agents zoonotiques, comme les virus de la grippe, des animaux aux 
humains (Smith et Alvarez, 2008). 

En 2013, il etait largement admis que la surabondance de capital bon marche qui finau 9 ait 
depuis 25 ans les investissements de capital-risque dans des projets technologiques a long 
terme et tres risques avait pris fin en 2010^. 

L’une des causes majeures etait qu’il y avait des possibilites croissantes d’investissement 
rentable a court et moyen termes dans les pays en developpement, en particulier apres la crise 
financiere mondiale de 2007-2010, ce qui s’est traduit par une forte chute des petrodollars et 
des excedents commerciaux asiatiques investis aux Etats-Unis. Les investissements dans les 
hautes technologies procuraient des rendements plus eleves dans le domaine de I’energie - qui 
beneficiait de I’essor mondial des sources d’energie a faible teneur en GES - et dans celui des 
biotechnologies agricoles, car les prix des aliments destines tant a la consommation humaine 
qu’animale se maintenaient a des niveaux eleves. En comparaison, il est devenu plus difficile 
aux petites entreprises biotechnologiques specialisees dans les produits pharmaceutiques de 
lever des capitaux. Une part croissante des investissements en capital-risque dans la sante, 
eux-memes en diminution, etait consacree aux dispositifs medicaux et aux diagnostics, dont le 
developpement prend moins de temps que celui des produits pharmaceutiques. 

Les prix eleves des produits agricoles de base ont provoque une augmentation du taux de 
conversion des paturages et des forets en surfaces cultivees, notamment en Amerique du Sud, 
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en Indonesie et dans les regions d’Afrique on les precipitations sont abondantes (Bruinsma, 
2003). Compte tenu des prix mondiaux, la production de cereales en Afrique etait desormais 
competitive. En 2014, le debat « production alimentaire contre production de biocarburants » 
etait retombe, et 15 % de la production vegetale etait destinee aux biocarburants, qui etaient 
produits a partir de canne a sucre et de varietes OGM de cereales modifiees de maniere a 
reduire les couts de transformation et a accroitre les rendements energetiques. 

La Biobricks Foundation, qui avait identifie les composants genetiques necessaires a la 
production chimique et dont les ressources etaient en acces libre (« open source »), connais- 
sait une reussite qui a eveille I’interet pour les modeles economiques fondes sur le partage des 
connaissances et les consortiums de recherche publics/prives. Plusieurs petites entreprises 
de biotechnologie industrielles ont ete creees pour tirer parti des resultats du mouvement 
Biobricks. Elies ont developpe des microorganismes sur mesure capables de produire des 
produits chimiques interessants sans avoir besoin d’enchamer de multiples operations de syn- 
these. Ces organismes etaient vendus a de grandes entreprises chimiques, dont quelques-unes 
seulement avaient la capacite de developper des microorganismes en interne. La constitution 
de communautes de brevets et de consortiums de recherche regroupant des instituts publics de 
recherche et des petites entreprises de biotechnologie agricoles dans des pays en developpe- 
ment et dans des petites economies developpees comme la Nouvelle-Zelande, I’Australie et la 
Coree a engendre de nouveaux modeles d’entreprise et attire des investissements importants. 

En 2014, le World Business Council on Sustainable Development (Conseil mondial des 
entreprises pour le developpement durable) a organise une conference pour debattre d’un 
systeme d’incitation financiere a la recherche medicale (Love et Hubbard, 2007). L’interet 
suscite par un tel systeme allait croissant depuis une reunion du World Business Council 
consacree a ce sujet en 2001. Le succes de modeles economiques differents comme les com- 
munautes de brevets ou la Biobricks Foundation encourageait lui aussi a trouver de nouveaux 
types de systemes d’incitation a la recherche. L’organisation de la conference etait egalement 
motivee par le retrecissement inquietant du marche de chaque medicament du a I’essor de la 
pharmacogenetique. Cette conference n’a about! a aucun accord sur un systeme d’incitation 
financiere. Cependant, elle a permis aux grands et petits laboratoires pharmaceutiques et fabri- 
cants de dispositifs medicaux, ainsi qu’aux prestataires publics et prives de services de sante, 
de debattre de mesures propres a stimuler I’innovation dans le domaine de la sante. L’OMS a 
decide de parrainer une nouvelle reunion en 2017. 

L’enthousiasme qu’avaient suscite les aliments fonctionnels transgeniques dans les pays 
developpes est retombe, des etudes de marche indiquant que dans leur majorite, les consom- 
mateurs n’etaient pas disposes a payer plus cher des aliments de base enrichis en nutriments. 
En revanche, les marches plus etroits des nutraceutiques specialises connaissaient un franc 
succes, en partie a cause de I’interet du public pour les regimes alimentaires qui prevenaient les 
cancers et d’autres maladies chroniques. Par exemple, la production d’acides gras omega 3 dans 
des algues genetiquement modifiees suscitait de plus en plus d’interet. Le principal debouche 
des aliments fonctionnels etait I’Afrique, oil les organismes de recherche agronomique faisaient 
appel aux biotechnologies pour mettre au point des varietes de manioc, de rnai's et de sorgho 
affichant une teneur plus elevee en mineraux et vitamines essentiels. 
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En 2014, compte tenu des prix eleves des aliments du betail, tons les Etats membres de 
rUnion europeenne ont adopte une proposition de la Commission visant a autoriser les agri- 
culteurs a cultiver des varietes obtenues an moyen de I’intragenese^, mais plusieurs grands 
pays ont maintenu leur opposition aux OGM. L’autorisation de I’intragenese a ameliore les 
conditions d’activite des semenciers, qui etaient desormais en mesure d’exploiter les techniques 
de modification genetique pour transferer des genes des formes sauvages d’une espece dans 
des varietes elites cultivees. La meme annee, un accord international sur les regies de securite 
applicables aux cultures transgeniques a reduit a son tour les couts imputables a la reglemen- 
tation, ce qui a renforce la capacite des PME a developper des constructions geniques pour les 
cultures qui n’avaient pas un gros debouche, comme les legumes. 

Les systemes de tra 9 abilite cou 9 us au tournant du siecle en reponse a la crise de 
I’encephalopathie spongiforme bovine (ESB) au Royaume-Uni ont conduit a developper des 
techniques modernes de suivi pour les produits agricoles. Des puces et les lecteurs idoines 
fournissaient des informations sur la sante et les deplacements de tons les animaux depuis leur 
naissance jusqu’a leur mort. Ces applications etaient generalisees dans les pays developpes 
et de plus en plus employees dans les pays en developpement, de maniere a maintenir I’acces 
aux marches ou a I’obtenir. Dans certains cas, le renforcement des mesures de securite et de 
tra 9 abilite a ete facilite par des accords conclus dans le cadre de I’Organisation mondiale du 
commerce (par exemple, des accords imposant aux pays d’exportation de conserver des dos- 
siers complets sur les animaux destines a I’exportation). 

Dans le domaine de la securite des aliments, les progres des biotechnologies, comme les 
puces de diagnostic qui changent de couleur en presence d’une contamination bacterienne, 
permettent aux accords de I’OMC sur les mesures sanitaires et phytosanitaires et sur les 
obstacles techniques au commerce de continuer a fonctionner efficacement. Ces technologies 
ont ete adoptees par des pays en developpement, comme la Chine et I’lndonesie, qui avaient 
connu plusieurs episodes de contaminations alimentaires graves. L’efficacite des technologies 
de securite des aliments, I’amelioration des technologies de localisation et de tra 9 abilite et le 
renforcement de I’hygiene dans les usines de transformation des aliments se sont traduits par 
une reduction considerable du nombre de contaminations alimentaires. 


Les annees malthusiennes 

Deux annees consecutives de secheresse extreme et de canicule dans les grandes regions 
cerealieres du monde, en 2016 et 2017, conjuguees a des evenements meteorologiques extremes 
dans beaucoup d’autres regions, ont entraine un effondrement sans precedent de la production 
mondiale de mats, de riz, de sorgho, de soja et de ble destines a la consommation humaine 
ou animale. Les prix alimentaires ont explose, atteignant des sommets difficiles a supporter, 
meme dans les pays developpes. Deux facteurs ont aggrave la situation : le faible niveau des 
reserves de cereales depuis plus d’une decennie et les ravages causes aux recoltes de ble en 
Europe et en Ukraine par une forme de rouille due a une nouvelle souche de champignon 
apparue dans la region du Punjab pakistanais et indien. 
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Les « annees malthusiennes », comme les journalistes les ont rapidement appelees, ont sti- 
mule les investissements dans les biotechnologies agricoles et dans la fermentation cellulosique 
pour la production de biocarburants. Dans les pays developpes, la consommation quotidienne 
moyenne de calories a diminue de 5 %, ce qui a entrame une baisse du pourcentage d’obeses 
et du nombre de nouveaux cas de diabete de type 2. Dans les pays pauvres, la famine genera- 
lisee n’a ete evitee que grace aux actions entreprises par les Nations Unies pour parvenir a un 
accord mondial de limitation de I’utilisation des cereales et des oleagineux pour la production 
de viande et de biocarburants. 

Par ailleurs, les annees malthusiennes ont mis fin au moratoire europeen sur les OGM. 
L’opposition faiblissait depuis plusieurs annees deja face a la prise de conscience progressive 
des avantages environnementaux des OGM, qui reduisaient les besoins de pesticides et tole- 
raient mieux les stress. Les chercheurs ont estime que les annees malthusiennes auraient ete 
bien pires sans I’adoption generalisee des varietes transgeniques de mats et de soja tolerant 
la secheresse et la chaleur, qui avaient ete mises sur le marche en 2015 sur tout le continent 
americain, en Inde et en Chine. 

Les innombrables donnees qui etayaient la theorie du changement climatique n’etaient 
pas parvenues a convaincre les pays developpes et les pays en developpement de prendre 
le phenomene au serieux, et les accords anterieurs n’etaient pas assortis des mecanismes 
necessaires pour garantir leur application. Dans presque tons les grands pays emetteurs, la 
production de GES a continue a augmenter annee apres annee. Les annees malthusiennes ont 
favorise I’adoption a Fechelle mondiale, en 2019, d’un accord contraignant en vertu duquel les 
pays signataires s’engageaient a augmenter fortement les taxes sur le carbone pour les porter 
progressivement a 500 USD par tonne dans un delai de dix ans. Les economistes de I’Agence 
Internationale de I’energie (AIE) et de I’OCDE avaient estime qu’en dessous de ce niveau, le 
prix du carbone n’encouragerait jamais les changements sociaux profonds et les investisse- 
ments prives indispensables pour faire face au changement climatique. 

Les taxes sur le carbone ont eu pour effet immediat de faire bondir les investissements 
dans les economies d’energie. Meme si la consommation ostentatoire d’energie etait devenue 
socialement inacceptable, le gaspillage etait loin d’avoir disparu. L’augmentation des taxes sur 
le carbone ont aussi dope les investissements dans les technologies energetiques a bas carbone. 

Plusieurs grandes entreprises agricoles et industrielles americaines et bresiliennes ont 
invest! dans des entreprises conjointes pour developper des cultures perennes a croissance 
rapide necessaires a la fermentation cellulosique. Le procede restait plus onereux que I’uti- 
lisation des plantes amylacees comme le mai's, mais une technologie nouvelle a ete mise au 
point pour deshydrater a bon marche la biomasse, ce qui a considerablement reduit les couts 
de transport. 

Au Bresil, une autre percee technologique a permis de produire a grande echelle et a des 
couts competitifs des biocarburants liquides a forte densite energetique a partir de la canne a 
sucre. Ces biocarburants presentaient plusieurs avantages importants par rapport au bioethanol. 
Leur densite energetique par litre etait tres proche de celle de I’essence, alors qu’elle etait de 
69 % pour I’ethanol ; ils pouvaient etre utilises dans des moteurs ordinaires et n’etaient pas 
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hydrophiles. Ils pouvaient done etre exportes a bon marche depuis le Bresil dans des navires 
citernes et transportes dans les oleoducs existants. 

Plusieurs services de sante publics couvrant des populations de I’ordre de 4 a 5 millions d’ha- 
bitants avaient developpe de vastes systemes d’archives medicales electroniques. Les dossiers 
medicaux contenaient les donnees sur les traitements therapeutiques administres tout au long 
de la vie, les caracteristiques genetiques et les facteurs environnementaux et comportemen- 
taux (exercice, regime alimentaire, logement, etc.), lesquels etaient mis en relation avec I’etat 
de sante sur le long terme. La complexite des systemes informatiques necessaires pour gerer 
toute la panoplie des soins de sante a favorise les prestataires de petite a moyenne taille. L’un 
des pionniers en la matiere aux Etats-Unis a ete I’entreprise privee Kaiser Permanente, forte 
de 9 millions de patients. Les recherches effectuees par ces prestataires de soins ont apporte 
d’abondantes informations sur les effets indesirables des medicaments, sur I’efficacite de 
diverses therapies et sur les interactions, positives ou negatives, entre therapies differentes. Les 
premiers resultats ont enrichi les connaissances medicales sur les interventions les plus efficaces 
pour tout un eventail de maladies chroniques. Tous ces elements ont contribue a renforcer les 
avantages d’un systeme medical fonde sur la « science objective », par opposition aux systemes 
fondes sur « Part de la medecine », qui laissent souvent la responsabilite du choix du traitement 
a chaque medecin. Dans les juridictions concernees, la fourniture de soins de sante etait de 
plus en plus souvent liee a I’elaboration de protocoles de traitement obligatoires. Neanmoins, 
I’introduction de la medecine fondee sur des donnees objectives n’a pas toujours ete couronnee 
de succes. Les medecins acceptaient difficilement de ne plus pouvoir decider librement de la 
solution « la plus adaptee a I’individu ». Quant aux patients, ils consideraient que certaines 
directives visaient a leur imposer I’option la moins chere et non pas « la meilleure ». 

La rentabilite du secteur pharmaceutique diminuait peu a peu, a cause de la pharmacoge- 
netique et des methodes de traitement fondees sur des donnees objectives qui avaient sensi- 
blement reduit le marche de nombreux medicaments. Sous I’effet de la hausse des revenus en 
Chine et en Inde, les marches pharmaceutiques connaissaient une croissance a deux chiffres 
qui compensait en partie la perte de vitesse de ces memes marches dans les pays developpes 
(Pharma Futures, 2007). Des 2010, la Chine etait devenue le septieme marche des produits 
pharmaceutiques dans le monde. Avant les annees malthusiennes, la Chine et I’lnde etaient 
les deux pays du monde qui comptaient le plus grand nombre de patients atteints de diabete 
et d’obesite. Cependant, dans ces deux pays, la classe moyenne aisee n’etait pas assez nom- 
breuse pour compenser la contraction des marches des differents medicaments dans les pays 
developpes. En 2018, les revenus moyens s’etablissaient a peu pres a 1 800 USD en Inde et a 
3 500 USD en Chine'*. Les solutions peu onereuses en matiere de sante publique y etaient done 
privilegiees a I’echelle nationale. 

Les couts de fabrication eleves des produits biopharmaceutiques obligeaient les laboratoires 
a faire payer tres cher les medicaments de cette categorie. La biologie synthetique a permis 
de reduire quelque peu les couts de production, mais elle necessitait encore des bioreacteurs 
onereux. Apres 2014, les couts de production de la plupart des produits biopharmaceutiques 
ont chute de 60% a 90%, grace a une production a grande echelle par des plantes trans- 
geniques cultivees sous serre. Ces dernieres etaient protegees par des systemes de securite 


Scenarios fictifs 


LA BIOECONOMIE A L'HORIZON 2030 : QUEL PROGRAMME D’ACTION ? - ISBN 978-92-64-05689-3 © OECD 2009 



252 - 7. LA BIOECONOMIE EN 2030 


ultramodernes pour empecher les contrefa 9 ons de medicaments a partir de semences OGM 
voices. 

En Chine et en Inde, les pouvoirs publics avaient cree des agences de reglementation inspi- 
rees de la FDA. En effet, ils etaient tres desireux d’aider leurs laboratoires pharmaceutiques 
a etre competitifs sur le marche international et a etre capables de vendre leurs produits 
sur les deux grands marches qu’etaient les Etats-Unis et 1’ Union europeenne. En Chine, un 
« triangle » biotechnologique disposant d’atouts dans les applications agricoles, pharmaceu- 
tiques et industrielles s’etait constitue dans trois provinces cotieres (Zhejiang, Shanghai et 
Jiangsu) ; il s’appuyait sur des universites, des stations agricoles, des usines de transformation 
et des hopitaux a Shanghai, Nanjing et Hangzhou. Dans ces trois provinces, le PIB moyen 
par habitant s’elevait a plus de 12500 USD en 2015^. Le triangle biotechnologique chinois 
reussissait a attirer des scientifiques eminents, chinois ou non, qui travaillaient dans les pays 
de rOCDE, grace a plusieurs atouts : niveau de vie relativement eleve, proximite de I’aero- 
port international de Shanghai, infrastructures developpees, bons etablissements scolaires, 
salaires competitifs a I’echelle internationale dans le secteur des biotechnologies et zones de 
loisirs attractives dans les environs. L’un des avantages du triangle biotechnologique etait I’ex- 
pertise dans les plates-formes technologiques utiles a chacun des trois principaux domaines 
d’application. 

Le passage aux RFDM (retributions financieres pour les decouvertes medicates) 

En 2018, une entreprise biopharmaceutique de taille moyenne a obtenu aux Etats-Unis et 
dans I’Union europeenne I’autorisation de mettre sur le marche I’Amespira, produit biophar- 
maceutique destine a traiter la forme la plus courante du cancer du poumon. Premiere percee 
importante dans le traitement de ce type de cancer, ce medicament augmentait de neuf mois la 
survie mediane des malades par rapport aux meilleurs traitements existants. 

Cependant, le fabricant de I’Amespira a fixe son prix a 200000 USD par an, ce qui en faisait 
le medicament le plus cher de I’histoire, abstraction faite de quelques medicaments contre des 
maladies tres rares. Beaucoup d’assureurs, publics comme prives, ont refuse de le rembourser. 
Aux Etats-Unis, la facture annuelle de I’Amespira prescrit pour traiter tous les cas nouveaux de 
cancers du poumon a ete estimee a 10 % de la totalite des depenses au litre des medicaments 
delivres sur ordonnance. Plusieurs pays d’Amerique latine et d’Asie ont invoque les disposi- 
tions de I’ADPIC relatives aux situations d’urgence et aux licences obligatoires pour fabriquer 
des versions biosimilaires de I’Amespira destinees au marche interieur. 

Cette affaire a fait grand bruit dans les pays developpes. L’Amespira n’etait pris en charge 
que par quelques programmes d’assurance-maladie prives s’adressant a des employes du 
secteur tertiaire, chez lesquels le tabagisme etait rare et les cas de cancer du poumon peu 
nombreux. Les autres patients devaient soil puiser dans leurs economies personnelles, soil se 
passer du medicament. L’inegalite flagrante dans I’acces au traitement d’une maladie familiere 
battait en breche I’attachement de tout un chacun a I’equite. Le probleme etait particulierement 
prononce au Japon, oil les pouvoirs publics avaient pour politique de ne pas rembourser les 
technologies innovantes « avancees ». Le fabricant de I’Amespira a lance sans succes une 
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campagne de communication qui laissait entendre que les particuliers devaient se soigner 
a leurs frais au motif que personne n’etait cense ignorer que fumer provoquait le cancer du 
poumon. II a meme propose de fournir son medicament avec un rabais de 75 % aux patients 
qui n’avaient jamais fume de leur vie. 

Du point de vue politique, la controverse sur I’Amespira a apporte de I’eau au moulin des 
partisans des incitations financieres proposees pour remplacer les brevets sur les innovations 
medicates. Plusieurs autres facteurs ont rendu le secteur pharmaceutique plus receptif a cette 
idee qu’il ne I’etait en 2014. Le premier etait le retrecissement du marche des medicaments et 
la quasi-disparition du modele economique des medicaments vedettes. II a eu pour effet, entre 
autres, de faire diminuer progressivement les apports de fonds destines a financer le cycle 
suivant d’innovation. Le deuxieme tenait aux difficultes que les petites entreprises de biotech- 
nologie rencontraient pour lever du capital-risque. Troisiemement, les grands groupes pharma- 
ceutiques se procuraient de plus en plus de nouvelles molecules aupres des petites entreprises 
et ils realisaient un pourcentage croissant de leur chiffre d’affaires avec les generiques. Ils 
disposaient done de I’expertise necessaire pour gerer des contrats de redevances complexes, 
et leurs profits etaient moins tributaires des medicaments brevetes. Le quatrieme facteur avait 
trait a des problemes de production. L’utilisation croissante des plantes pour produire des 
molecules pharmaceutiques complexes avait donne lieu a plusieurs affaires de contrefajons 
tres mediatisees qui avaient pour point de depart des vols de semences, contrefafons qui 
avaient ampute les revenus de quelques grands groupes pharmaceutiques. 

Le cinquieme facteur interessait particulierement une grande partie des responsables poli- 
tiques aux Etats-Unis. Un systeme d’incitations financieres finance par des contributions assises 
sur le PIB national etait de nature a mettre fin au probleme du « beneficiaire indu » (« free 
riding ») dans le domaine du developpement de medicaments. Depuis des annees, les Americains 
se plaignaient du prix des medicaments, plus eleve aux Rats-Unis que dans les autres pays deve- 
loppes, car cela signifiait a leurs yeux qu’ils subventionnaient I’innovation medicale pour le reste 
du monde. Toutes les propositions soumises pour le systeme d’incitation financiere faisaient appel 
a un petit prelevement sur le PIB national, calcule de maniere a constituer un fonds deux fois 
superieur aux depenses mondiales annuelles au litre de la R-D sur les produits pharmaceutiques 
et les dispositifs medicaux, soil approximativement 160 milliards USD. Les retributions elevens 
que ce fonds etait susceptible de distribuer etaient suffisamment incitatives pour encourager les 
investissements a long terme risques. Meme si les contributions etaient liees aux indicateurs du 
developpement mondial de I’ONU, afin que la participation des pays riches soil superieure a celle 
des pays pauvres, la contribution des Etats-Unis representait 0.25 % de leur PIB, soil un tiers de 
moins que les depenses de leur secteur prive au litre de la R-D medicale. De plus, les entreprises 
americaines allaient pouvoir rivaliser sur un pied d’egalite avec toutes les autres entreprises 
du monde pour des ressources annuelles quatre fois plus elevees que le niveau de leur R-D a 
I’epoque. 

Encouragee par beaucoup d’ONG ceuvrant dans le domaine de la sante, I’OMS s’est char- 
gee de parvenir a un accord international sur le contenu du Traite de retribution financiere 
pour les decouvertes medicales (RFDM). Bon nombre des principes fondamentaux avaient 
ete definis dans les annees 2000^ et lors des deux conferences Internationales tenues en 2014 
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et 2017. L’accord definitif a ete obtenu en 2019, c’est-a-dire assez rapidement, car le contexte 
international des negociations sur la sante s’etait nettement ameliore a la suite de la pandemie 
de grippe cambodgienne de 2014. Rapidement, les entreprises ont baptise « RFDM » une unite 
monetaire d’une valeur de 1 million USD. 

Le traite RFDM a resolu le probleme des importations paralleles, celui de I’impossibilite de 
Faeces aux innovations medicales a cause de leur cout eleve et celui des beneficiaires indus. 
11 etait toujours possible de faire breveter une nouvelle molecule, mais une fois que la com- 
mercialisation d’une innovation medicale etait autorisee sur un marche important, le brevet 
expirait et Finnovation pouvait etre produite par des fabricants de generiques. La production 
de produits biopharmaceutiques dans des plantes rendait Foperation particulierement facile et 
abaissait notablement le cout des medicaments. Les brevets etaient surtout utilises pour repar- 
tir les paiements entre les differentes entreprises qui avaient contribue a Finnovation. La retri- 
bution versee sur dix ans, en vertu du traite, se composait d’un element fixe auquel s’ajoutait un 
element variable en function de Famelioration de Findicateur AVAQ (annees de vie ajustees par 
la qualite). II etait essentiel qu’un montant minimum soit garanti afin de stimuler la recherche 
sur les maladies rares. Par ailleurs, un certain pourcentage du montant total distribue chaque 
annee etait reserve aux ameliorations qu’il etait difficile de mesurer en AVAQ, comme celles 
qui etaient apportees aux systemes de vectorisation de medicaments, aux systemes de sur- 
veillance et aux therapies applicables contre les pandemies possibles et le bioterrorisme. 

S’appuyant sur les negociations internationales de 2014, le traite RFDM a aussi affecte 3 % du 
montant total du funds aux nouveaux antibiotiques. L’amelioration de la sante publique dans le 
monde en developpement, Fhygiene en milieu hospitalier, et la limitation de la prescription des 
antibiotiques dans les pays developpes avaient attenue la menace que representaient, de plus en 
plus, les bacteries antibioresistantes, mais les specialistes de la sante publique etaient convaincus 
que tot ou tard, Fantibioresistance conduirait a une pandemie mondiale grave et impossible a traiter. 

Le principal probleme du systeme des RFDM, familier a beaucoup de petites entreprises de 
biotechnologie, etait le financement de la recherche en Fabsence d’un flux de recettes. Pour la 
plupart, les grands groupes ont adhere au dispositif, a la fois en tant qu’apporteurs de fonds et 
que coordinateurs. Dans la mesure ou les paiements etaient repartis en fonction des contribu- 
tions, il etait extremement tentant de collaborer au lieu de se lancer dans des courses onereuses 
et redondantes pour etre le premier a mettre une innovation sur le marche. 

Le systeme des RFDM a entrame plusieurs grands changements dans Finnovation medicale. 
Comme il etait ouvert a tons les pays qui participaient au traite (c’est-a-dire presque tous les 
membres de FONU), il encourageait le developpement de la recherche medicale en dehors 
des principaux centres de Finnovation pharmaceutique des Etats-Unis, d’Europe, du Japon, 
de Chine et d’Inde. Ensuite, beaucoup de retributions ont ete versees, dans les cinq premieres 
annees, a de petits fabricants de dispositifs medicaux, et en particulier a des entreprises qui 
s’interessaient aux cellules souches et au genie tissulaire. Le systeme anterieur des brevets avait 
de 9 u bon nombre de ces entreprises. La methode predominante consistait a utiliser des cellules 
souches empruntees au patient. Ces cellules etaient traitees et mises en culture, et le tissu qui 
en resultait etait implante chirurgicalement chez le patient. Ce precede exigeait beaucoup de 
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main-d’oeuvre, mais surtout, il etait facile de I’appliquer secretement et done d’eviter de payer 
des redevances sur les brevets. Les patients des pays developpes se faisaient admettre dans 
des cliniques du Bresil on d’Inde pour y subir des traitements bon marche car non soumis aux 
redevances, et ils en ressortaient munis de nouvelles dents, de nouveaux cartilages ou encore 
de nouvelles cellules constitutives des ilots de Langerhans, dans le pancreas, pour soigner 
leur diabete. L’incitation creee par les RFDM a vivement stimule la recherche sur les cellules 
souches et le genie tissulaire. 

Contrairement au systeme des brevets, le systeme des RFDM incitait egalement a chercher 
des remedes aux maladies chroniques. 

2025 a 2030 : consolidation de la bioeconomie 

Jusqu’en 2030, le changement climatique, la pollution et la pression exercee par la popu- 
lation sur les ressources en eau et en terres ont provoque une deterioration de la qualite de 
I’eau dans beaucoup de pays en developpement. II en a resulte une hausse de I’incidence de 
certaines maladies infectieuses et une plus grande dislocation des populations, a I’origine d’une 
augmentation des cas de tuberculose. Le rechauffement mondial a accru I’aire geographique 
potentielle du paludisme, de la dengue et d’autres maladies (Tong et Soskolne, 2007). Des 
mesures de salubrite publique, comme Tinspection rigoureuse des cargaisons pour detecter 
les insectes vecteurs, ont empeche que ces maladies ne se repandent dans les pays developpes. 
Leur cout est reste minime grace a la mise au point de sondes ADN automatisees et non inva- 
sives permettant de detecter les pathogenes et les vecteurs aussi bien chez les personnes que 
dans les marchandises. Le recul des epidemies de nouvelles formes de grippe, qui a resulte de 
I’automatisation de I’elevage en Asie du Sud-Est, a eu des effets tres benefiques sur la sante. 

Les avancees de la biologie moleculaire, telles que les technologies fondees sur les proteines 
d’enveloppe virale, ont assure une protection contre les virus presents chez le ble, le riz et la 
pomme de terre. Comme le profil ADN d’un fort pourcentage des grandes cultures et cultures 
mineures etait connu, certaines cultures mineures ont beneficie elles aussi des technologies 
de lutte contre les virus. En outre, la possibilite de transferer des genes multiples au moyen 
de chromosomes artificiels (Houben et ai, 2008) a permis de conferer aux vegetaux une 
resistance aux stress agronomiques tels que la chaleur, la secheresse et la salinite, ainsi qu’aux 
infections provoquees par les nematodes, les insectes et les champignons, dont la frequence 
s’etait accrue dans les principals cultures vivrieres a I’echelle mondiale (soja, mais, riz, ble 
et pomme de terre). Dans la mesure ou ces resistances empechaient les plantes de produire 
des graines, des haricots ou des tubercules plus gros, les rendements s’amelioraient lorsque 
les genes de resistance etaient « desactives ». Les agriculteurs utilisaient done des biocapteurs 
et des diagnostics pour detecter une eventuelle aggravation des stress agronomiques ou un 
ennemi des cultures. Confrontes a une menace, ils pouvaient pulveriser des produits chimiques 
pour activer la resistance voulue. Ces avancees de la biologie moleculaire et de la genetique ont 
permis au secteur agricole d’accroitre les rendements malgre la multiplicite des stress. 

La hausse des revenus en Chine, en Inde et en Asie du Sud-Est s’est traduite par une forte 
augmentation de la demande de proteines animates, notamment de poisson, de viande et de 
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produits laitiers. A cela s’est ajoutee la diminution de la plupart des stocks naturels de poissons 
sauvages dans le monde. II fallait done trouver de nouvelles sources de proteines animales 
pour remplacer la partie de la demande que la peche ne pouvait plus satisfaire. La disparition 
de ressources halieutiques bon marche, notamment I’effondrement du stock de colin d’Alaska, 
en 2014, a aussi provoque une baisse de la production aquacole d’especes carnivores, comme 
le saumon, le thon, le cabillaud, la truite et la crevette, qui avail besoin de proteines de poisson. 
Plusieurs entreprises avaient investi dans la recherche biotechnologique pour faire produire 
ces proteines a des algues genetiquement modifiees, mais il a fallu attendre 2019 pour que ces 
produits soient disponibles en quantiles suffisantes et a un prix assez bas pour pouvoir relancer 
I’elevage a grande echelle de poissons carnivores. 

Annoncee des les annees 50, la diminution des stocks halieutiques etait due aux echecs 
repetes de la communaute Internationale a conclure un accord contraignant pour lutter contre 
la surpeche. Dans I’espoir de faire revivre certaines pecheries, on a procede a un releve rigou- 
reux de I’empreinte genetique et au suivi des populations sauvages de thon, de cabillaud, de 
merlan, de hareng, de saumon, de sardine, de colin, d’eglefin et d’autres especes encore. 

Les craintes qu’avait suscitees dans les annees malthusiennes I’approvisionnement en ali- 
ments pour I’homme et le betail et en biomasse pour la production d’energie et de produits 
industriels avaient diminue, en partie grace a de nouvelles biotechnologies agricoles qui 
permettaient de pratiquer des cultures vivrieres a haul rendement et des cultures energetiques 
specialisees comme celle de graminees ou de varietes d’eucalyptus genetiquement modifiees. 
L’autre raison etait I’augmentation substantielle des surfaces agricoles en Amerique du Sud 
et en Afrique. Malgre ses efforts, la communaute Internationale n’etait pas parvenue a fixer 
des normes de cycle de vie rigoureuses applicables a la production de carbone et a I’origine 
des produits agricoles et des biocarburants. La forte demande de cereales pour I’elevage et de 
matieres premieres pour la production de biocarburants a done accelere la conversion de vastes 
etendues de savane et de forets humides en surfaces cultivables dans les regions tropicales. 
Malheureusement, ce processus a libere d’enormes quantites de carbone, au detriment des 
efforts deployes pour lutter contre le rechauffement climatique. 

La prosperite mondiale etait tributaire du renforcement des regies commerciales, dans le 
cadre de I’OMC. Ni I’une ni I’autre des deux grandes puissances asiatiques, a savoir la Chine 
et rinde, n’etait capable de produire assez d’aliments pour nourrir sa population et elever son 
betail. Toutes deux importaient beaucoup de produits alimentaires, d’aliments du betail et 
de biocarburants d’Amerique du Sud, d’Afrique et d’Amerique du Nord, et exportaient des 
produits manufactures a forte valeur ajoutee. Afin d’apaiser les tensions politiques, la FAO 
a ete chargee de veiller au maintien de stocks alimentaires mondiaux importants. De I’avis 
general, en I’absence de stocks suffisants et de regies garantissant le libre echange de produits 
agricoles de base, une reedition de la catastrophe des annees malthusiennes risquait de mener 
a la guerre. 

Des biocarburants a forte densite energetique etaient produits a partir de certaines especes 
de canne a sucre ou a partir de la fermentation cellulosique de varietes transgeniques a faible 
teneur en lignine de graminees et d’arbres a croissance rapide. Dans les zones temperees, ils 
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etaient principalement produits a partir de graminees genetiquement modifiees cultivees sur 
les terres marginales en Russie, en Mongolie et dans les plaines septentrionales des Etats-Unis 
et du Canada. Ils etaient aussi produits a partir de bois dans quelques pays temperes, comme la 
Nouvelle-Zelande, dans de vastes plantations cultivant des essences renouvelables a un faible 
cout. Pour le reste, les donnees economiques favorisaient nettement les regions tropicales et 
subtropicales caracterisees par des precipitations abondantes, ou la production de biocarbu- 
rants, dans les plantations d’eucalyptus tropical, etait dix fois plus elevee par hectare qu’a 
partir des essences cultivees dans les zones temperees, par exemple en Europe. 

Les bioraffineries modernes, concentrees dans les regions chaudes et tres pluvieuses 
d’Amerique du Sud, d’Afrique, d’Asie du Sud-Est et du Sud des Etats-Unis, produisaient peu 
de dechets et pouvaient passer facilement d’une production a une autre en fonction des prix 
du marche. Outre les biocarburants, beaucoup d’entre elles pouvaient produire des substances 
oleochimiques et des biolubrifiants a valeur elevee pour les secteurs chimique et manufactu- 
rier, ainsi que des bioplastiques utiles aux constructeurs automobiles et aux industries manu- 
facturieres. Plusieurs produits chimiques complexes a valeur elevee etaient produits par des 
microorganismes issus de la biologie synthetique. 

Quatre conglomerats agro-industriels americano-bresiliens realisaient 70 % de la production 
mondiale de biocarburants et de produits chimiques issus de la biomasse. Pour assurer leur 
approvisionnement en matieres premieres et reduire leurs couts, ces entreprises exploitaient 
de vastes plantations de canne a sucre et d’arbres genetiquement modifies. L’energie produite 
a partir de la biomasse satisfaisait 6 % de la demande mondiale et etait presque entierement 
destinee au secteur des transports. Les principals sources d’energie a bas carbone utilisees 
pour la production d’electricite etait le nucleaire, le solaire, la geothermie, I’energie maremo- 
trice et I’energie eolienne. 

Le Moyen-Orient etait devenu un foyer de recherche specialise dans la production d’hy- 
drogene comme combustible, dans les biocarburants algaux et dans la biologie synthetique. 
Le cout des biocarburants algaux avait baisse rapidement, grace a une percee technique qui 
empechait les bacteries d’infester les fermes d’algues unicellulaires. 

Selon plusieurs entreprises de conseil specialisees en energie, I’hydrogene et les biocarbu- 
rants algaux etaient susceptibles de devenir moins chers que les biocarburants produits a partir 
de canne a sucre ou de bois en 2032. Les quatre conglomerats americano-bresiliens investis- 
saient done massivement dans la recherche biotechnologique, en vue d’ameliorer la competi- 
tivite des carburants a forte densite energetique tires de la canne et des cultures cellulosiques. 

La production de biocarburants n’etait pas suffisante pour satisfaire la totalite des besoins 
du secteur des transports. En consequence, les modes de propulsion variaient selon les possi- 
bilites dans une meme region. Les systemes de transports publics electriques dominaient dans 
les villes. Les vehicules prives legers, en biopolymeres composites, pouvaient fonctionner a 
I’electricite sur les distances courtes ou avec differents biocarburants sur les distances plus 
longues. Compte tenu du niveau eleve des taxes sur le carbone, I’usage du petrole etait limite 
en 2030 a la fabrication de produits chimiques de base, au transport aerien et a la production 
d’electricite dans des centrales dotees d’installations de captage du carbone. 
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La necessite d’economiser I’energie et la restructuration progressive des grandes villes pour 
y accueillir des densites de population plus elevees ont favorise I’exercice physique en deve- 
loppant I’usage des transports publics, I’utilisation du velo et la marche. Grace a une legere 
diminution de la consommation de nourriture, due a la hausse relative des prix alimentaires, 
et a I’exercice physique pratique dans la vie quotidienne, I’epidemie d’obesite qui constituait un 
grand probleme de sante publique en 2010 a ete freinee. De meme, dans les pays developpes, 
I’opposition de la population a la majoration des primes d’assurance-maladie pour les compor- 
tements personnels a risque a diminue au fil du temps. Qu’elles soient publiques ou privees, les 
assurances-maladie prevoyaient des reductions en fonction d’indicateurs de vie saine, comme 
le poids, la tension arterielle ou le regime alimentaire. Ces indicateurs etaient mesures dans le 
cadre d’examens annuels complets pratiques par le medecin de famille. 

En 2030, des systemes d’archives medicales electroniques avaient ete mis en place progres- 
sivement dans la plupart des juridictions. Les dossiers medicaux etaient analyses pour definir 
les therapies optimales et repertorier les facteurs genetiques de risque de nombreuses maladies 
chroniques. Les RFDM jouaient un role incitatif qui avait aide a ameliorer I’efficacite de la 
recherche en encourageant les collaborations. Compte tenu de I’extinction des brevets apres 
la mise sur le marche des produits brevetes, tons les produits qui avaient beneficie de RFMD 
etaient fabriques sous la forme de generiques, ce qui reduisait le cout de la technologie medi- 
cale. Les populations de nombreux pays en developpement pouvaient ainsi avoir acces aux 
innovations recentes portant sur les produits pharmaceutiques, les techniques de diagnostic et 
les dispositifs medicaux. 

II n’etait plus possible d’operer une distinction entre le secteur des biotechnologies de sante 
et le secteur pharmaceutique. Les connaissances en biotechnologies etaient employees dans 
le developpement de toutes les molecules nouvelles et dans celui de nombreux dispositifs 
medicaux. Neanmoins, la recherche medicale avait en partie delaisse les produits pharma- 
ceutiques pour s’interesser davantage a la medecine regenerative, aux diagnostics et aux 
techniques chirurgicales. Plusieurs maladies debilitantes chroniques comme les problemes 
cardiovasculaires, le diabete et I’arthrite etaient traitees par regeneration des tissus a partir de 
cellules souches. La decouverte de biomarqueurs pour certains cancers au stade precoce et les 
techniques d’imagerie bionanotechnologiques permettant de les detecter avant I’apparition de 
metastases (principale cause de la mortalite par cancer) avaient engendre de nouvelles pos- 
sibilites de traitement par la microchirurgie et de systemes de vectorisation de medicaments 
fondes sur les nanotechnologies. 

Les biomarqueurs des cancers au stade precoce ont considerablement ameliore la survie, 
mais ils etaient onereux parce que le depistage devait etre pratique a I’echelle de la popula- 
tion. Cela majorait sensiblement le cout du diagnostic, car il fallait soumettre au depistage 
100 individus de plus de 40 ans pour detecter un cancer au stade precoce. Une partie du cout 
du depistage et de la medecine regenerative etait compensee par une diminution de celui des 
soins chroniques. Le depistage genetique de maladies hereditaires et de facteurs de risques 
graves chez I’embryon a lui aussi permis de faire quelques economies. II s’est aussi traduit par 
une chute brutale du nombre de bebes nes avec des maladies de ce type (Campbell, 2008), 
dont beaucoup avaient necessite des traitements medicaux longs et couteux. Toutefois, les couts 
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se sont mis a grimper parce que le public a commence a utiliser le depistage genetique pour 
detecter de petits « defauts » ou facteurs de risques de maladies chroniques. La definition des 
types de facteurs genetiques pouvant justifier I’avortement au stade de I’embryon a souleve de 
vifs debats. 

Les principales raisons pour lesquelles les couts des soins de sante restaient eleves etaient 
I’augmentation du nombre de cas de maladies neurodegeneratives, due au vieillissement de 
la population en Europe, en Chine et au Japon, et les couts de la recherche sur la medecine 
predictive et preventive et de ses applications. Les maladies neurodegeneratives etaient consi- 
derees comme le nouveau cancer, tres redoute et sans traitement efficace en vue, malgre les 
milliards de dollars depenses en R-D publique et privee. 

Outre la caracterisation de biomarqueurs pour les cancers au stade precoce, la medecine 
predictive et preventive connaissait des reussites notables. Les medecins etaient a meme de 
deceler un risque d’arthrite rhumatoide et de plusieurs autres maladies auto-immunes, et d’en 
retarder le developpement de dix ans en moyenne d’apres les estimations. Pour d’autres mala- 
dies, des tests de facteurs genetiques de risque et des diagnostics fondes sur des biomarqueurs 
permettaient d’en predire I’apparition plusieurs annees avant la manifestation des symptomes, 
mais il n’existait pas de therapies efficaces pour les empecher de se developper. 

Une experimentation conduite a I’echelle nationale au Danemark sur cinq ans, de 2024 
a 2028, a permis de montrer que le concept de medecine predictive et preventive posait de 
graves problemes. Abstraction faite du depistage du cancer et de I’arthrite rhumatoide apres 
50 ans, il a ete estime que cette experience avait fait presque autant de mal que de bien. Se 
sachant exposes au risque de contracter une maladie chronique grave plus tard dans leur exis- 
tence, nombreux ont ete ceux qui ont reagi par I’anxiete et la depression. Etant donne la nature 
probabiliste des facteurs de risque, plus de personnes que necessaire ont subi un depistage ou 
un traitement preventif, d’ou une hausse des couts. 

Rapidement, les parents danois ont refuse que leurs enfants soient soumis a des depistages 
pour autre chose que des maladies graves curables susceptibles de se declarer dans les deux 
ans. Les etudes ont montre que les gens aspiraient a une qualite de vie satisfaisante et a la 
tranquillite d’esprit. L’application exagerement enthousiaste de la medecine preventive semblait 
avoir sensiblement nui a Tune et a I’autre. Les personnes agees craignaient en particulier de 
perdre leur autonomie, de sorte qu’apprendre qu’elles couraient un risque eleve de developper 
une maladie neurodegenerative debilitante les plongeait souvent dans une grave depression et 
les demotivait. 

L’experience danoise a declenche une intense reflexion a I’echelle Internationale. Dans la 
mesure ou la plupart des gens ne voulaient pas savoir s’ils seraient un jour confrontes a de 
graves problemes de sante, les specialistes de I’ethique se demandaient si les limites de I’in- 
tervention medicale dans les soins de sante n’avaient pas ete atteintes. Les scientifiques ont 
fait observer que, avec le temps, on trouverait des therapies preventives performantes contre 
beaucoup des maladies contre lesquelles la prevention n’existait pas ou n’etait qu’en partie 
efficace. Les chercheurs en sante publique ont repondu qu’une partie de I’efficacite de la 
medecine preventive contre les maladies cardiovasculaires et plusieurs cancers etait due a des 
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modifications de I’alimentation et du sommeil, a I’exercice physique et a une vie sociale active 
- autant de facteurs que Ton connaissait depuis des decennies. En outre, un medecin pouvait 
aisement detecter les grands facteurs de risque de ce type sans avoir a utiliser des techniques 
medicales de pointe. 

Les resultats de I’experience danoise ont conduit de nombreux pays a revoir leur reglemen- 
tation en matiere de medecine predictive et preventive. Les medecins n’ont plus ete autorises a 
pratiquer que les tests portant sur des maladies qui pouvaient etre soignees ou nettement retar- 
dees. Les tests portant sur des maladies qui ne pouvaient pas etre traitees ou dont le diagnostic 
precoce ne changeait rien ont ete interdits dans la plupart des pays, excepte aux fins de recherche. 

En 2010, on s’attendait a ce que la medecine predictive et preventive automatise les soins de 
sante. Dans ce contexte, le medecin de famille aurait change de role, cessant d’etre celui qui 
pratiquait « I’art » de la medecine pour devenir un technicien charge de definir des therapies 
optimisees individuellement a partir de donnees objectives avec I’aide d’un logiciel capable 
d’analyser les resultats de tests genetiques et d’autres techniques de diagnostic, ainsi que des 
informations comportementales et environnementales. En 2030, tons ces systemes etaient 
en place. Le risque que les medecins passent outre les protocoles obligatoires de traitement 
avait diminue, consecutivement a un controle plus strict des systemes administres de soins de 
sante et a une modification des programmes des ecoles de medecine. Toutefois, les medecins 
n’avaient pas ete totalement transformes en techniciens et jouaient un role important en encou- 
rageant les changements de mode de vie et en les accompagnant. 

Beaucoup de gens vivaient plus longtemps et en meilleure sante grace a I’amelioration des 
soins de sante et des modes de vie. Dans la plupart des pays de I’OCDE, I’age de la retraite 
avait ete repousse peu a peu a mesure que la longevite augmentait : il etait de 69 ans en 
moyenne en 2030, ce qui avait evite la crise des retraites redoutee. Comme on I’avait anticipe 
en 2010, les produits des technologies de I’information et les systemes de prise en charge des 
patients ont permis aux personnes agees de vivre chez elles de plus en plus longtemps. Cela 
a permis de faire quelques economies sur les soins de sante, etant donne le cout eleve des 
hospitalisations de longue duree. Certains aspects des soins a domicile, comme les systemes 
automatises de surveillance de la sante, ont ete mal acceptes dans un premier temps par les 
patients, qui y voyaient une atteinte a leur independance (Dinesen et al., 2008). Avec le temps, 
et moyennant un nouveau marketing qui les presentait comme les « compagnons de la sante » 
virtuels, ils ont fini par etre largement acceptes. 

La pollution de I’eau douce et des oceans restait un probleme grave. Le littoral chinois, I’Est 
de rinde et le golfe du Mexique faisaient partie des regions du monde oil les eaux etaient les 
plus polluees. L’lnde et la Chine ont investi dans les techniques de biodepollution, dans I’ame- 
lioration des systemes agricoles et dans les technologies permettant d’economiser I’eau afin 
d’accroitre leur approvisionnement en eau douce et depolluer les oceans. Des plantes marines 
genetiquement modifiees ont servi a revitaliser des espaces marins qui etaient devenus des 
« zones mortes » a cause de la pollution industrielle et des ruissellements agricoles. Les plantes 
marines etaient recoltees mecaniquement, puis expedites dans les bioraffineries de produits 
chimiques qui les utilisaient comme biomasse. 
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Scenario 2 - Developpement irregulier 
2009 a 2014 : progres mitiges 

Les systemes reglementaires ont fait peser des contraintes sur les systemes d’innova- 
tion et engendre des couts substantiels, en particulier dans les secteurs de la sante et de 
la production primaire. Dans ces secteurs, les couts lies au respect de la reglementation 
ont limite la capacite des petites entreprises a investir dans I’innovation. Ces entreprises 
avaient besoin de se procurer des brevets utiles et de recevoir une aide financiere de 
capital-risqueurs ou de grands groupes. L’acceleration du processus de concentration, qui 
s’est traduite par une diminution du nombre de grands groupes, n’a pas facilite les choses, 
en particulier pour les applications agricoles qui souhaitaient faire appel aux nouvelles 
technologies. Elle a constitue un veritable obstacle lorsque I’apparition de nouvelles tech- 
nologies mena§ait une technologie detenue par un grand groupe. 

La lenteur des progres des biotechnologies agricoles dans le developpement des procedes 
de fermentation cellulosique qui mena 9 aient les investissements dans les biocarburants a base 
d’amidon a ete une consequence de ce phenomene. Aux Etats-Unis, la production de bioetha- 
nol a partir de mai's a double entre 2009 et 2012, alors que la production europeenne de biocar- 
burants a absorbe 15 % de la production vegetale de I’Union europeenne en 2013. 

Les biotechnologies agricoles appliquees aux cultures vivrieres et fourrageres, qui se trou- 
vaient dans les mains de cinq puissantes multinationales, ont neanmoins engrange des succes. La 
production alimentaire et fourragere a cru en Amerique du Sud, en Inde et en Chine, portee par 
I’arrivee de nouvelles varietes de mais, de ble, de riz et de soja. Toutefois, les pays europeens ont 
continue a s’opposer aux OGM, ce qui a provoque de graves conflits avec les eleveurs europeens 
confrontes a une hausse continue des prix des aliments du betail. Cette hausse de prix etait due, 
en partie, au pourcentage eleve de la production fourragere europeenne affectee a la production 
imposee de biocarburants et, en partie, au blocage en frontiere de nombreux produits d’importa- 
tion contenant des OGM non homologues a I’etat de trace. La politique europeenne en matiere de 
biocarburants etait tres controversee, les ONG environnementales pretendant que cette politique 
favorisait la production mondiale de GES plutot qu’elle ne la freinait, en particulier parce qu’elle 
encourageait la destruction de forets tropicales humides pour liberer des espaces agricoles affec- 
tes a des cultures destinees, entre autres, a la production de biocarburants. 

Les entreprises agro-industrielles d’Europe et d’Amerique du Nord ont repondu a la poli- 
tique des biocarburants en investissant dans des infrastructures onereuses de production de 
biocarburants a partir de cultures energetiques. A travers leur activite de lobbying, elles ont 
reussi a convaincre les gouvernements de maintenir une politique favorable a ces biocarbu- 
rants. En raison de la lenteur des progres de la recherche sur la fermentation cellulosique, 
conjuguee a la faiblesse du soutien des prix des combustibles et carburants cellulosiques en 
Europe et aux Etats-Unis, il etait pen probable que les bioraffineries cellulosiques deviennent 
rentables dans un avenir previsible. Les investisseurs « verts », qui avaient mise sur les bio- 
carburants cellulosiques, se sont done tournes vers d’autres sources d’energie, en particulier le 
solaire, la geothermie et I’exploration petroliere. 
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Au debut de 2014, le Parlement europeen a mis un terme a toutes les mesures en faveur des 
biocarburants sous la pression des ONG, meme s’il a ete pretendu que cette decision avail ete 
prise a cause du manque d’adhesion du public aux initiatives en faveur de la reduction des 
GES apres cinq annees de temperatures inferieures a la moyenne. Quelques mois plus tard, 
le Parlement europeen a approuve un programme de construction d’une serie de centrales 
nucleaires visant a fournir 80 % des besoins d’electricite de I’Union europeenne a partir de 
cette energie. Cette annonce a provoque la chute brutale des cours du petrole brut et du gaz 
naturel en prevision d’une forte baisse des importations russes. En revanche, les prix des pro- 
duits agricoles n’ont guere diminue apres I’annonce de I’arret de la politique europeenne en 
faveur des biocarburants en raison de I’augmentation de la demande mondiale de denrees ali- 
mentaires et d’aliments du betail. L’utilisation des amidons agricoles comme matiere premiere 
dans I’industrie europeenne des polymeres et des produits chimiques a done ete abandonnee 
au profit du petrole. 

Un developpement majeur est intervenu dans le secteur des biotechnologies medicales au 
debut de 2015, lorsque deux des principaux groupes pharmaceutiques mondiaux et une grande 
entreprise specialisee dans les TIC (technologies de I’information et de la communication) ont 
cree une entreprise conjointe (« TripleC ») avec le premier prestataire prive de soins medi- 
caux des Etats-Unis, Consolidated Community Carers (CCC), qui comptait 100 millions de 
membres^. CCC, qui a vu une fantastique opportunite dans I’obligation, imposee par la FDA, 
d’assurer un suivi apres commercialisation et d’utiliser les donnees pharmacogenetiques dans 
les essais cliniques, etait a I’origine de cette initiative. 11 a propose aux deux groupes phar- 
maceutiques un acces total a son fichier des essais cliniques et le droit d’utiliser son vaste 
systeme d’archives medicales electroniques developpe par I’entreprise de TIC. Les archives 
medicales fournissaient un suivi des patients sur toute la periode ou ils etaient affilies au CCC 
et contenaient des informations sur les prescriptions medicales, I’evolution de I’etat de sante, 
les facteurs de risques environnementaux et comportementaux tels que les regimes et I’exercice 
et, en nombre croissant, des informations genetiques et des biomarqueurs. En contrepartie, 
CCC demandait une reduction de 25 % sur le prix plancher applique aux Etats-Unis pour les 
medicaments produits par ces deux groupes. Un autre avantage, dans lequel CCC voyait son 
principal interet, etait que ce prestataire de soins medicaux allait etre en mesure d’occuper 
la premiere place pour la qualite des soins sur le territoire des Etats-Unis et, par consequent, 
d’appliquer des primes d’assurance plus elevees que celles de ses concurrents. L’entreprise de 
TIC etait elle aussi interessee par le marche potentiel represente par les produits de diagnostic 
automatise et de soins a domicile. 

Aux termes de I’accord conclu, CCC gardait le controle des types de produits pharmaceu- 
tiques, de therapies regeneratives et de diagnostics que les deux groupes pharmaceutiques sou- 
haitaient tester sur ses membres. Cette clause visait a eviter que les groupes pharmaceutiques 
n’augmentent les couts supportes par CCC en testant des medicaments n’apportant que des 
avantages mineurs par rapport aux therapies deja disponibles. En outre, comme CCC ne serait 
en mesure d’appliquer une prime que s’il pouvait revendiquer de meilleurs resultats sanitaires 
que ceux de ses concurrents, il etait fortement incite a encourager ses deux partenaires phar- 
maceutiques a mener des recherches sur des therapies innovantes. 
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2015 a 2022 : turbulences 

Globalement, reconomie mondiale n’a enregistre qu’une croissance economique moderee 
apres la fin de la crise financiere en 2010, si Ton fait abstraction de la Chine et de I’Inde dont la 
croissance a ete rapide. La demande d’energie, de ressources minerales et de produits agricoles 
a retrouve des taux de croissance superieurs a la tendance de long terme. La communaute Inter- 
nationale n’est parvenue a aucun accord sur les GES. L’interet du public pour le changement 
climatique a faibli, parce que les temperatures ont tres peu augmente apres 2007. En 2008, les 
climatologues ont prevenu que cette pause n’etait qu’une anomalie passagere due a un cycle long 
de I’orbite terrestre et qu’elle s’acheverait vers 2020. Ensuite, les temperatures se remettraient a 
augmenter rapidement si la production de GES n’etait pas reduite. Quelques capitales ont pris cet 
avertissement au serieux, mais la plupart n’y ont pas cm. Ea production de biocarburants s’est 
poursuivie aux Etats-Unis grace aux aides financieres justifiees par des objectifs de securite ener- 
getique, et la production de bioethanol, meme non subventionnee, est restee rentable au Bresil. 
Ailleurs, I’interet pour les biocarburants et les autres sources d’energie a bas carbone a flechi. 

Le 11 septembre 2016, des terroristes ont attaque trois raffineries de petrole en Louisiane, au 
Mississipi et au Texas, paralysant temporairement la production d’essence aux Etats-Unis. Le 
meme jour, une quatrieme attaque a eu lieu a Londres ; une substance toxique a ete disseminee 
dans la ville et a provoque de graves douleurs intestinales chez des milliers de personnes. La 
cause de ces douleurs intestinales a ete decouverte apres quelques semaines. II s’agissait d’une 
bacterie synthetique probablement produite dans un laboratoire situe dans I’Ouest des Etats- 
Unis. Ces evenements ont provoque un electrochoc aux Etats-Unis et en Europe, notamment 
parce qu’ils etaient inattendus apres plusieurs annees sans attaque terroriste d’envergure. 

L’ attaque a Eondres a inquiete les gouvernements beaucoup plus que celles des raffineries 
de petrole. La dissemination d’une toxine synthetique pathogene a permis d’imaginer les actes 
effroyables auxquels une utilisation malveillante de la biologie synthetique pourrait donner 
lieu, et elle a fait naitre la crainte que la bacterie relativement inoffensive utilisee a Londres ne 
soit annonciatrice d’actes bien plus graves. 

Ces evenements ont conduit les gouvernements a reorienter immediatement leurs priorites 
sur la securite interieure. Tous les pays developpes ont immediatement durci les regies de 
securite applicables a la recherche sur les OGM et les formes de vie synthetiques. En raison 
des couts eleves a engager pour se mettre en conformite avec les nouvelles regies de securite, 
la plupart des petites entreprises intervenant dans le secteur des biotechnologies agricoles et 
industrielles ont abandonne la recherche sur les OGM. Entre 2017 et 2025, les Etats-Unis ont 
investi massivement dans la recherche sur la biosurete afin de detecter les pathogenes presents 
a I’etat de trace dans les produits agricoles, I’eau et les marchandises importees. Ees salaires 
eleves et les debouches offerts par le secteur de la recherche sur la biosurete ont amene beau- 
coup de chercheurs en biotechnologie employes dans des entreprises industrielles ou agricoles 
a opter pour ce secteur. Les mesures de biosurete ont ete egalement accrues dans les pays en 
developpement, en particulier au Bresil, en Inde et en Chine, mais pas avec la meme intensite. 
Dans ces trois pays, la recherche biotechnologique a ete essentiellement menee par des labora- 
toires publics ou il est facile de mettre en oeuvre des mesures de securite ameliorees. 
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Le commerce international, en particulier de produits agricoles, s’est contracte en raison des 
inquietudes sur le risque de franchissement des frontieres par des terroristes ou des substances 
pathogenes. Le risque de depression economique profonde au Canada et au Mexique, tons deux 
largement tributaires des echanges avec les Etats-Unis, a conduit ces deux pays a s’entendre sur 
une zone de securite energetique dans le cadre de I’ALENA. L’objectif - plus d’importations de 
petrole d’ici 2025 - a ete atteint grace a un plan comprenant des mesures d’economies d’ener- 
gie, une augmentation de la production de petrole a partir des sables bitumineux de I’Athabasca 
au Canada et la production de biocarburants. 

Les biomateriaux renouvelables, tels que les huiles, les matieres plastiques et les intrants indus- 
tries biodegradables, n’ont guere retenu I’attention dans la plupart des pays developpes. Les gouver- 
nements etaient trop accapares par les preoccupations essentielles en matiere de securite ; quant aux 
entreprises industrielles, elles ont rencontre de serieuses difficultes pour recruter des chercheurs en 
biotechnologie et pour mener a bien leurs travaux de recherche sur les biomateriaux. Les produits 
et les pratiques environnementales durables ont continue a susciter un minimum d’interet. 

La recherche sur la biosurete a presente plusieurs avantages exploitables sur le plan commer- 
cial. La mise au point de technologies de conservation et de purification de I’eau pour garantir 
la purete de I’eau destinee aux menages et favoriser le developpement industriel a eu des effets 
positifs sur la production agricole dans plusieurs pays exposes a des secheresses frequentes 
comme I’Australie, les Etats-Unis et I’Espagne. Les programmes de lutte centre les ravageurs 
et parasites en agriculture, notamment pour proteger les animaux mais aussi les cultures, 
ont beneficie des nouvelles techniques de biosurete reposant sur les nanotechnologies, la 
biodetection ou le diagnostic moleculaire et genetique. La mise au point de capteurs capables 
d’identifier instantanement des centaines de varietes de microbes a represente une avancee 
majeure. Les medecins et les hopitaux les ont largement utilises pour identifier des sous-types 
de bacteries resistant a certains antibiotiques et pour determiner si des affections courantes 
etaient provoquees par des virus ou des bacteries. Ces capteurs sont devenus un outil de base 
pour repondre au probleme croissant des bacteries antibioresistantes. 

En revanche, la modification genetique des plantes cultivees a marque le pas aux Etats-Unis a 
cause de nouvelles normes securitaires severes et de la penurie de chercheurs en biotechnologie. 
La plupart des chercheurs universitaires en agronomie se sont specialises dans la biosurete . Seuls 
quelques grands groupes ont continue a developper des cultures transgeniques en concentrant leurs 
travaux sur la resistance aux ravageurs. Les Etats-Unis et I’Europe ont interdit la production de 
medicaments et de produits chimiques industriels a base d’OGM, parce qu’ils craignaient que la 
technologie ne soit detournee illegalement par des terroristes pour produire des poisons. 

Dans les pays developpes sensibles aux questions de securite, les consommateurs ont pri- 
vilegie les produits locaux dont I’emballage mentionnait la distance parcourue entre le lieu de 
production et de distribution. Les « kilometres alimentaires » (« food miles ») indiquaient la 
distance parcourue par les produits depuis leur lieu de production jusqu’a I’assiette du consom- 
mateur. Bien que confu a I’origine pour mesurer I’empreinte ecologique des produits alimen- 
taires, cette notion servait desormais a evaluer la surete des aliments parce qu’on considerait 
que chaque kilometre supplementaire parcouru augmentait le risque securitaire. 
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Les brevets sur les biotechnologies industrielles, agricoles ou securitaires sont devenus de 
plus en plus chers a obtenir, parce que les Etats-Unis et les pays europeens mettaient en avant 
les normes de protection de I’accord ADPIC pour bloquer les brevets susceptibles de reveler 
des informations precieuses aux terroristes. 

La Chine et I’lnde se sont prononcees en faveur de la protection des brevets, mais ces deci- 
sions ont ete difficiles a respecter dans la pratique. Le manque de protection efficace des brevets 
a contribue lui aussi a freiner les options biotechnologiques en agriculture et dans I’industrie. 

Le secteur de la sante a echappe en grande partie aux problemes rencontres par I’agriculture 
et I’industrie grace a ses salaires plus competitifs. De plus, le gouvernement des Etats-Unis a 
augmente les credits affectes a la recherche medicale sur I’identification et le traitement des 
nouveaux pathogenes infectieux. 

En 2020, les partenaires a I’origine de TripleC ont mis fin a leur entreprise conjointe, qui a 
ete remplacee par une fusion entre CCC et I’entreprise de TIC, completee par une OPA ami- 
cale de ces deux societes sur les deux groupes pharmaceutiques. La decision d’opter pour une 
entreprise integree a ete dictee en partie par des differends entre CCC et I’entreprise de TIC, 
d’une part, et les deux groupes pharmaceutiques, d’autre part, au sujet du developpement de 
medicaments onereux mais peu innovants. D’autres differends ont porte sur I’utilisation de la 
medecine regenerative, qui a rencontre un succes croissant, mais qui menaqait certains mar- 
ches des groupes pharmaceutiques. La nouvelle societe TripleC issue de la fusion etait dirigee 
par les PDG de CCC et de I’entreprise de TIC. Elle a pu mettre en place de nouvelles tech- 
nologies, constituer de nouveaux types d’expertise, surmonter les obstacles reglementaires a 
I’innovation et developper son nouveau modele competitif Elle est devenue tres rentable, mais 
surtout, jusqu’a present, grace a I’adoption de nouveaux dispositifs medicaux et de nouvelles 
therapies regeneratives. 

Apres I’annonce de la fusion, la demande d’affiliation a TripleC a bondi, parce que les 
candidats escomptaient des services de sante bien meilleurs que ceux des concurrents, ce 
qui a permis a TripleC d’augmenter encore ses primes. Compte tenu des couts logistiques, le 
modele economique de TripleC etait efficace jusqu’a un plafond de 100 millions de membres. 
L’entreprise n’avait done aucun interet a grandir encore. En outre, le modele dependait notam- 
ment de la capacite a selectionner les individus ayant le meilleur etat de sante afin de reduire 
les frais medicaux. Le Congres des Etats-Unis a interdit aux prestataires d’assurance maladie 
de demander des renseignements genetiques a leurs membres potentiels. TripleC a pu nean- 
moins eviter efficacement les maladies chroniques les plus couteuses en demandant a ses 
membres d’effectuer des examens medicaux de routine et de s’engager a maintenir leur poids 
dans des limites raisonnables et a suivre des programmes d’exercices adaptes a leur tranche 
d’age. L’entreprise a echappe a la legislation de plusieurs Etats americains interdisant aux 
prestataires d’assurance maladie de refuser des membres en deplaqant son siege en Arizona. 

Apres acceptation de leur dossier, les membres etaient soumis a un depistage genetique, 
afin d’identifier les risques potentiels de maladies chroniques. Les donnees recueillies etaient 
utilisees pour definir des programmes de sante individualises obligatoires et pour concevoir 
des programmes de recherche therapeutique. 
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Le modele americain a ete copie avec succes par I’lnde et la Chine, dont les systemes de 
sante publics sont peu developpes et qui ont vu se multiplier les prestataires de soins de sante 
prives. La principale entreprise chinoise de ce secteur est nee de la fusion d’un prestataire de 
soins de sante et de plusieurs societes specialisees dans la medecine regenerative, alors qu’en 
Inde, la principale entreprise a suivi I’exemple americain en se constituant par fusion entre un 
groupe pharmaceutique, un prestataire de soins de sante et une entreprise specialisee dans les 
TIC. On a appele « prestataires de sante en reseau » (PSR) ces entreprises et leurs modeles 
economiques. Les PSR etaient les chefs de file de la medecine translationnelle. S’appuyant 
sur un tres grand nombre de membres et dotes de leurs propres hopitaux, ils offraient d’excel- 
lents equipements aux universitaires et leur permettaient d’acceder a leurs bases de donnees 
informationnelles . 

Alors que la rentabilite de chaque medicament figurant dans le portefeuille d’un PSR ne 
pouvait rivaliser avec celle des medicaments vedettes, la coordination d’une palette de medi- 
caments et de therapies s’est revelee rentable. La structure des PSR etait par ailleurs plus effi- 
cace que celle des organismes publics, tels que I’institut national NICE au Royaume-Uni, pour 
maitriser les couts excessifs des medicaments. 

Comme les PSR constituaient de plus en plus la principale voie d’acces au marche, les petites 
entreprises biotechnologiques specialisees en sante ont ete a meme de developper une gamme 
de strategies d’innovation beaucoup plus etendue qu’en 2015. Le developpement de nouvelles 
molecules a cesse de jouer un role preponderant dans les biotechnologies de sante, qui ont 
accorde une importance equivalente au diagnostic et a la medecine regenerative. Les fruits des 
investissements publics et prives dans les sciences de la vie ont commence a se concretiser sous 
des formes nouvelles et souvent inattendues, notamment grace a I’apparition de nouveaux types 
de partenariats associant des personnes physiques et morales dotees d’une expertise en biochi- 
mie, chimie, TIC, physique et ingenierie. Les PSR se sont mis a vendre des therapies, soit entre 
eux, soit aux systemes de sante publics et a d’autres prestataires de sante prives. 

Les PSR ont tire profit d’une mesure de la FDA imposant le recours a la pharmacogene- 
tique dans les essais cliniques, I’objectif etant de reduire les couts en identifiant les medica- 
ments inefficaces a un stade precoce des essais cliniques. Toutefois, la pharmacogenetique a 
aussi provoque une augmentation sensible du nombre de nouveaux medicaments innovants, 
ce qui a active un nouveau cycle de recherche fondamentale sur de nouveaux objectifs 
pharmaceutiques. 

2022 a 2030 : reprise partielle 

En 2022, les biotechnologies etaient largement utilisees dans les secteurs de la sante et de 
la biosurete, mais leurs applications, tant dans I’industrie que dans la production primaire, 
restaient limitees dans les pays developpes en raison du cout eleve du respect des regies de 
biosurete, de I’absence de percees technologiques malgre les promesses et espoirs initiaux, et 
du manque de chercheurs interesses par ces applications. L’Union europeenne interdisait tou- 
jours les OGM et les etudlants en sciences etaient davantage interesses par les nouveaux defis 
de la recherche nucleaire, geothermique et solaire. 
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Quelques succes ont ete enregistres. En 2025, le Bresil disposait de bioraffineries rentables 
pour la production de biobutanol et de bioplastiques. Ce pays a beneficie du savoir-faire de 
producteurs europeens d’enzymes, qui ont transfere la plupart de leurs activites de recherche au 
Bresil, en Chine et en Inde apres que les Etats-Unis et I’Union europeenne eurent impose des 
restrictions a la recherche sur la biologie synthetique et sur les OGM a la fin de 2016. En Inde 
et en Afrique du Sud, des chercheurs ont mis au point des biopuces a proteines photosynthe- 
tiques sur support metallique capables de produire de I’energie solaire avec un bon rendement. 

Le developpement des bioprocedes industriels se concentrait essentiellement au Bresil et 
en Inde. Les bioplastiques en etaient le produit phare et rempla 9 aient la plupart des plastiques 
petrochimiques dans le monde entier, en particulier en Asie. Leur production a partir de 
cultures OGM ou de precedes microbiens etait peu couteuse. Etant donne qu’elle s’effectuait 
en circuit ferme, les dechets etaient recycles comme matiere premiere. Les microorganismes 
etaient eux aussi utilises pour recycler les bioplastiques et les produits a base de bioplastiques. 
Les chercheurs bresiliens et indiens voyaient dans le moindre dechet un defi pour mettre au 
point une solution microbienne au recyclage. Le genie metabolique a contribue grandement 
au developpement de ce volet des biotechnologies industrielles. Combine a la biologie synthe- 
tique, il a permis de developper des microorganismes capables d’extraire des metaux interes- 
sants, comme I’uranium, dans I’eau de mer. 

En 2022, le developpement economique durable etait variable selon les regions. L’Europe 
et la Chine avaient fortement investi dans la filiere nucleaire pour reduire leurs emissions de 
GES, mais aussi pour assurer leur securite energetique. Dans les pays membres de I’ALENA, 
la production de GES avait augmente a la suite de I’exploitation poussee des sables bitumineux, 
mais les economies d’energie realisees grace a la mise en oeuvre d’une strategie de securite 
energetique en avaient attenue les effets les plus nefastes. Parmi les principales economies, 
le Bresil, I’Afrique du Sud et I’Inde presentaient I’empreinte carbone la plus neutre grace aux 
biocarburants au Bresil et a I’energie solaire en Afrique du Sud et en Inde. 

Les GES et le changement climatique sont redevenus un probleme mondial grave en 2027 
apres sept annees consecutives de rechauffement climatique accelere. L’augmentation des 
temperatures hautes et I’intensification des secheresses ont suscite un regain d’interet pour 
le developpement, a partir d’OGM, de varietes vegetales resistant aux stress. Les lobbies 
se sont actives sans relache aupres des gouvernements pour obtenir une simplification de la 
legislation sur la biosurete . La Chine et I’lnde ont ete les premieres a s’engager dans cette 
voie, parce qu’elles etaient de plus en plus preoccupees par les consequences de I’irregularite 
croissante des recoltes de cereales en Amerique du Sud et en Afrique, leurs principales sources 
d’importation. 

A cause de la forte augmentation de la production intensive de lait en Chine et en Inde, la 
brucellose et, surtout, la tuberculose sont devenues des maladies particulierement inquietantes. 
La production intensive de pores en Asie du Sud-Est a egalement declenche une epidemie 
de grippe en 2023. Toutes ces pandemies, dont la grippe porcine africaine au Kenya, ont ete 
rapidement identifiees et controlees grace au diagnostic en temps reel et a des methodes de 
production de vaccins recombinants a reponse rapide developpees dans le cadre de la recherche 
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sur la biosurete . Les vaccins recombinants ont ete utilises massivement pour les maladies du 
betail. Certains vaccins ont ete produits en masse par la Chine, la Thailande et le Vietnam et 
utilises pour vacciner les troupeaux et la population en Asie du Sud-Est. 

Les investissements dans la biosurete destinee aux applications sanitaires et de securite 
interieure, comme les nanotechnologies et la biodetection, ont ete poursuivis afin d’ameliorer 
la tra 9 abilite et la securite alimentaires. Les nanotechnologies et la biodetection, par exemple, 
ont ete fusionnees pour produire des biocapteurs capables de deceler des nanoparticules de 
pathogenes ou de contaminants dans les cargaisons de produits vegetaux ou de betail. Parmi 
les autres technologies mises en oeuvre figuraient les lecteurs de micropuces sous-cutanees 
permettant d’identifier les varietes animales en quelques secondes et les micropuces avec 
leurs lecteurs dedies pour connaitre les antecedents de chaque animal et I’historique detaille 
des produits alimentaires. 

Jusqu’en 2028, la R-D biotechnologique a ete davantage axee sur les animaux d’elevage que 
sur les cultures, la selection assistee par marqueurs (SAM) et le clonage etant utilises pour 
produire des varietes d’animaux resistant aux maladies. Le sequeu 9 age genetique d’especes 
animales et vegetales rentables ainsi que de ravageurs et parasites agricoles a represente un 
important domaine de recherche, motive principalement par le souci de mettre rapidement au 
point des traitements contre les futures maladies du betail et des cultures. 

Les banques de donnees mondiales sur I’ADN des plantes et des animaux ont ete conser- 
vees par la LAO et les instituts nationaux de la sante (NIH) aux Etats-Unis dans le cadre des 
mesures en faveur de la biosurete . Elies ont ete utilisees dans les annees 2020 pour prevenir 
le commerce illegal de biomateriaux. L’abattage illegal des forets naturelles a ete presque 
entierement stoppe grace aux systemes de controle de la LAO faisant appel a des biocapteurs 
capables de deceler les essences et autres produits vegetaux illegaux. 

Quelques pays en developpement, en particulier dans plusieurs regions d’Afrique, ont du 
continuer a lutter contre des epidemies periodiques de maladies graves frappant les animaux 
d’elevage. Les pressions continues qui s’exer 9 aient sur les eleveurs incites a accroitre leur 
productivite pour nourrir une population en pleine expansion, combinees a la surexploitation 
des sols et aux pressions sur les ressources hydriques, ont favorise des pratiques de conduite 
peu efficaces et des reactions de stress chez les animaux. Cependant, I’eradication de la peste 
bovine et la plus grande efficacite des methodes de lutte contre les maladies du betail grace 
a I’amelioration des diagnostics et des vaccins ont permis a I’Afrique de I’Ouest et de I’Est de 
rivaliser avec I’Amerique du Sud dans la production de viande. Cette production, comme celle 
d’Amerique du Sud, etait exportee en grande partie en Asie. 

Les pays europeens dotes de systemes de sante publics n’ont introduit que petit a petit un 
systeme de sante integre, parce qu’ils redoutaient les conflits susceptibles de resulter du rap- 
prochement entre des entreprises a but lucratif et des services de sante publics. Les groupes 
pharmaceutiques europeens ont ete aux prises avec des problemes de financement, meme 
s’ils ont pu tirer parti de la pharmacogenetique et de I’ARN interferent pour la decouverte de 
nouvelles molecules. Par ailleurs, tous les groupes pharmaceutiques des pays developpes ont 
souffert des restrictions imposees a I’utilisation des OGM et de la biologie synthetique pour la 
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production de medicaments. La production a has cout de molecules biologiques et chimiques 
complexes en a ete bloquee, ce qui a entrame une hausse des couts. Certains medicaments 
n’ont pu etre produits economiquement qu’en Inde, ou ces technologies restaient autorisees. 

Le grand succes des PSR a cree de nouveaux problemes et menace leur modele economique 
en 2030. Les PSR etaient en mesure d’imposer des primes elevees en contrepartie de services 
de meilleure qualite, ce qui a contribue a engendrer un systeme de sante clairement a deux 
vitesses aux Etats-Unis, en Chine, en Inde et meme au Royaume-Uni, ou le National Health 
Service est devenu un service hybride public-prive. La grande fraction de la population qui 
n’avait pas les moyens d’adherer aux PSR etait couverte par des prestataires de sante tradition- 
nels de « deuxieme classe ». Ces prestataires n’ont eu d’autre choix que d’acheter beaucoup 
de nouvelles therapies aupres des PSR a des prix eleves. Confrontes au debat politique sur les 
PSR, plusieurs pays en developpement dotes de systemes de sante publics ont menace, en 2030, 
d’invoquer les clauses derogatoires de I’accord sur les aspects des droits de propriete intellec- 
tuelle qui touchent au commerce (ADPIC) pour produire des therapies brevetees a bas cout au 
lieu de se les procurer aupres des PSR. 


Notes : 

1. Par exemple, le bevacizumab accroit la survie mediane des patients atteints d’un cancer 
colorectal de 1.8 mois, la faisant passer de 10.7 a 12.5 mois (NCI, 2005). 

2. Cette tendance etait deja manifeste en 2007. Voir Gresillon, 2008. 

3. L’intragenese s’appuie sur la technologie des modifications genetiques pour transferer des 
constructions geniques entre plantes capables de se croiser dans des conditions naturelles. 

4. USD de 2005, non corrige de la parite de pouvoir d’achat. 

5. USD de 2005, non corrige de la parite de pouvoir d’achat. 

6. De nombreuses caracteristiques du traite sont tirees de Love et Hubbard, 2007. 

7. Cet exemple, de meme que le developpement qui suit, s’inspire du scenario sur les services de sante 
elabore par Tait et al. (2008). 
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Chapitre 8 

Quelles options privilegier pour promouvoir la bioeconomie ? 


Les avantages economiques et sociaux de la bioeconomie dependront de la per- 
tinence des decisions prises. La palette des mesures a envisager est fonction de 
I’impact economique potentiel des innovations biotechnologiques sur Veconomie 
au sens large. Chaque type d’innovation pent avoir des effets progresses, disrup- 
tifs ou radicaux. Bien souvent, mais pas toujours, les innovations progressives 
s’integrent bien dans les structures economiques et reglementaires existantes. Les 
innovations disruptives et radicales, quant a elles, peuvent entramer la disparition 
d’entreprises ou de structures industrielles, engendrant ainsi des problemes plus 
serieux, mais elles peuvent aussi procurer des gains de productivite substantiels. 
Ce chapitre recense les options envisageables pour relever les defis de I’applica- 
tion des biotechnologies dans les secteurs de la production primaire, de la sante 
et de I’industrie. II examine aussi les questions communes de propriete intellec- 
tuelle ainsi que de retombees et d’integration des connaissances, evalue les enjeux 
mondiaux et etudie les types de mesures a mettre en oeuvre a court et a long terme. 

La production primaire engendre toute une serie de defis. Entre autres exemples, 
il faut simplifier la reglementation, encourager le recours aux biotechnologies 
pour ameliorer la valeur nutritive des cultures vivrieres de base dans les pays en 
developpement, garantir la liberte du commerce des produits agricoles et gerer 
une baisse de la viabilite economique des ressources forestieres boreales destinies 
aux produits a faible valeur marchande comme les pates et papiers. Dans le sec- 
teur de la sante, les defis principaux consistent a mieux concilier les incitations 
privies a divelopper de nouvelles thirapies avec les objectifs de la santi publique 
et a assurer une transition vers la midecine riginirative et la midecine pridictive 
et priventive qui, toutes deux, pourraient perturber les systemes de santi actuels. 
Dans I’industrie, les biotechnologies ont devant elles plusieurs avenirs possibles en 
raison de la concurrence aussi bien externe qu’ interne. Ilfaudra que la politique 
mise en ceuvre puisse s’ adapter avec souplesse aux diffirentes ivolutions et per- 
mette d’ichapper a des « verrouillages » technologiques indisirables. 
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L’evolution « probable » de la bioeconomie telle que la decrit le cbapitre 7 
tient compte des progres tecbnologiques attendus et des modeles et politiques 
economiques en vigueur. Elle devrait engendrer des produits et des processus 
presentant un interet commercial pour la production primaire et I’industrie 
ainsi qu’une amelioration des therapies sans doute limitee aux pays a baut 
revenu et aux classes aisees des autres pays en raison de couts eleves. 

Les retombees socioeconomiques de la bioeconomie pourraient toutefois 
etre bien plus importantes que ce que laisse entrevoir le cbapitre 7. Ainsi, dans 
le domaine de la sante, il n’est pas exclu que des therapies sures et efficaces 
parviennent a retarder I’apparition de maladies chroniques et deviennent abor- 
dables pour une large part de la population mondiale. Dans un monde oil la 
demande de ressources naturelles ne cesse d’augmenter, les biotechnologies 
pourraient egalement accroitre considerablement la production de denrees 
alimentaires destinees a la consommation humaine et animate, de plantes 
textiles et d’energie, reduire les couts pour Fenvironnement de la hausse de la 
production, attenuer certains effets nocifs du changement climatique et reduire 
les emissions de gaz a effet de serre. 

Si Fon veut tirer le meilleur parti possible de la bioeconomie a Fhorizon 
2030, il faudra au prealable se donner les moyens de resoudre un certain 
nombre de problemes tecbnologiques, economiques et institutionnels. Dans 
certains cas, la solution passera par un simple ajustement des politiques de 
maniere a favoriser la recherche et la collaboration entre secteur public et sec- 
teur prive, la formation des scientifiques, le bon fonctionnement des marches 
de capitaux, la mise en place d’un systeme de propriete intellectuelle adapte, 
une reglementation propre a reduire le plus possible les risques et un dialogue 
avec le public sur les avantages des biotechnologies'. Dans d’ autres domaines, 
en revanche, les biotechnologies ne pourront realiser pleinement leur potentiel 
sans une intervention energique des pouvoirs publics et la creation de nou- 
veaux mecanismes. 

Pourquoi les gouvernements devraient-ils soutenir la bioeconomie emer- 
gente et accompagner son developpement sur le long terme ? Principalement 
en raison de Fenorme potentiel que representent les biotechnologies en termes 
de nouveaux marches et d’amelioration de la productivite, de la sante et de la 
viabilite ecologique. A cela s’ajoute un imperatif ethique : ainsi qu’il est note 
dans un rapport de 1999 du Nuffield Council on Bioethics^, un manque de 
soutien en faveur des biotechnologies pourrait empecher la mise au point de 
varietes ameliorees qui beneficieraient aux populations pauvres dans le monde 
entier. Le meme principe s’applique au domaine de la sante, ou les biotech- 
nologies pourraient aider a mettre au point des antibiotiques et d’autres medi- 
caments aux avantages therapeutiques notables par rapport aux traitements 
existants et d’un cout abordable. 
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L’eventail des mesures requises depend de I’impact potentiel de chaque 
innovation biotechnologique sur Fensemble de I’activite economique. Comme 
toutes les innovations, les nouveaux produits et procedes biotecbnologiques 
peuvent avoir des effets economiques progressifs, disruptifs on radicaux (voir 
encadre 8.1), donnant lieu dans cbaque cas a des problemes differents pour 
Taction publique et pour les modeles economiques. 


Encadre 8.1. Les differents types d’innovation 

Une innovation est un nouveau produit ou un nouveau processus qui apparait sur le marche. 
On sail depuis longtemps que les effets qu’elle pent avoir dans un secteur particulier ou sur 
Tensemble de Teconomie dependent de ses caracteristiques, lesquelles ont permis de definir 
les trois grandes categories ci-apres. 

Les innovations progressives s’appuient sur des decouvertes scientifiques correspondant a 
un modele technologique connu. Leurs effets socioeconomiques sont largement previsibles. 
Exemples : I’augmentation graduelle des rendements agricoles au cours des dernieres decen- 
nies ou la hausse continue des taux de survie apres cancer grace a I’amelioration des diagnos- 
tics et des traitements. 

Les innovations disruptives se caracterisent par des fa 9 ons de faire entierement nouvelles, par 
exemple fabriquer des polymeres a partir de la biomasse au lieu d’utiliser des produits petroliers. 
Elies exigent de nouvelles connaissances et peuvent rendre totalement obsolete une technologie 
existante, entramant ainsi la disparition des entreprises incapables d’exploiter pleinement ce savoir 
nouveau. Les effets particuliers des innovations disruptives peuvent etre difficiles a prevoir, mais 
on pent s’attendre a ce qu’ils fasssent des gagnants et des perdants sur le plan economique. 

Les innovations radicales sont peu frequentes et necessitent non seulement de nouvelles 
connaissances, mais aussi de nouvelles infrastructures et/ou de nouvelles structures d’orga- 
nisation. Une fois celles-ci en place, les innovations radicales sont capables d’accroitre la 
productivite de Teconomie. Le passage de la vapeur a Telectricite et des systemes postaux, 
telephoniques et televisuels a Tlnternet en sont quelques exemples historiques. Les innovations 
radicales peuvent avoir des retombees sociales et economiques d’une portee considerable qu’il 
est impossible de prevoir. Deux innovations radicales pourraient nattre de la bioeconomie : la 
medecine predictive et preventive et la fabrication de produits chimiques et de carburants par 
precede microbien grace au genie metabolique et a la biologie synthetique. 

Ces trois types d’innovation ne mettent pas le meme temps pour produire leurs effets econo- 
miques. Les innovations progressives se propagent en general rapidement dans I’ensemble de 
I’economie car dies s’inscrivent dans le cadre de systemes de production existants. Les inno- 
vations disruptives peuvent se diffuser tres rapidement, comme ce fut le cas de la radio, ou 
beaucoup plus lentement, comme la technologie de TADN recombine. Quant aux innovations 
radicales, 11 leur faut le plus souvent des decennies pour produire tous leurs effets sur Teconomie. 

Source : d’apres Smith, 2008. 
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La difficulte que soulevent les innovations progressives pour Faction 
publique est qu’elles peuvent bloquer la mise an point d’autres technologies 
plus performantes du point de vue economique on ecologique. Dans le cas des 
innovations disruptives, le probleme est celui du remplacement des technolo- 
gies existantes et de la disparition des entreprises et des reseaux industriels 
incapables de s’adapter aux nouveaux procedes. II faut done une reglemen- 
tation et des institutions suffisamment souples pour accompagner revolution 
technologique. Comme les innovations disruptives, les innovations radicales 
reposent sur un ensemble de connaissances nouvelles, mais elles exigent aussi 
de nouvelles infrastructures. Or le passage d’une infrastructure a une autre peut 
s’averer a la fois tres couteux et tres difficile, ce qui constitue un nouveau defi. 

D’autre part, chaque type d’innovation a un caractere dynamique. A Fori- 
gine, les biotechnologies consistaient a utiliser des techniques de recombinai- 
son de FADN pour modifier la structure genetique de microorganismes afin 
de produire des composes pharmaceutiques ou des plantes ayant de nouvelles 
caracteristiques. Etant donne le niveau des connaissances et des competences 
requises pour les utiliser avec succes, ces techniques out eu dans un premier 
temps des effets destabilisateurs car elles menagaient les modeles econo- 
miques des entreprises agricoles et pharmaceutiques en place. Cette situation 
est maintenant largement depassee. Les grandes entreprises pharmaceutiques 
ont developpe les capacites necessaires pour utiliser les outils du genie gene- 
tique, tandis que les semenciers qui etaient incapables de les exploiter a leur 
avantage ont ete rachetes par les quelques grandes firmes qui le pouvaient. 

La recherche biotechnologique continue a engendrer de nouvelles tech- 
nologies susceptibles de perturber ou meme de bouleverser Feconomie. Le 
tableau 8.1 presente des exemples d’innovations biotechnologiques pro- 
gressives, disruptives et radicales qui pourraient fagonner la bioeconomie 
a Fhorizon 2030. S’agissant des innovations radicales, autrement dit cedes 
qui remettent en cause les entreprises existantes, exigent des investissements 
majeurs dans de nouvelles infrastructures ou dans de nouveaux modes d’or- 
ganisation et ont la particularite d’etre aussi peu frequentes que difficiles a 
prevoir, les exemples du tableau 8.1 sont donnes a litre purement indicatif. Ils 
n’en meritent pas moins d’etre pris au serieux etant donne le danger potentiel 
qu’ils representent pour les reseaux industriels existants et les perspectives 
qu’ils ouvrent en termes de productivite. Le developpement de la recherche 
prospective serait a cet egard un moyen d’evaluation approprie. 

Les mesures auxquelles peuvent recourir les gouvernements pour tirer le 
meilleur parti possible de la bioeconomie naissante ont ete classees ici en huit 
categories (voir encadre 8.2). Bon nombre d’entre elles peuvent s’appliquer aux 
trois types d’innovation definis dans Fencadre 8.1. Comme il est note dans le 
chapitre 5, par exemple, le soutien du secteur public a la R-D (subventions a la 
recherche) est un element commun a toutes les innovations biotechnologiques. 
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Tableau 8.1. Exemples d’innovations progressives, disruptives et radicales susceptiblesl 
de voir le jour dans le contexte de la bioeconomie a I’borizon 2030 


Innovation progressive Innovation disruptive Innovation radicaie 


Production 

primaire 


Amelioration des rendements, de la 
quaiite des produits, de la resistance 
aux contraintes et aux parasites des 
aliments a usage humain et animal 
et des plantes textiles. 

Amelioration des varietes animales, 
poissons d’elevage, et insectes 
utiles tels que les abeilles. 


Mise au point d’aliments 
fonctionnels, notamment de 
varietes ameliorees de plantes 
vivrieres cultivees dans les pays en 
developpement. 


Mise au point d'aliments 
(nutraceutiques) adaptes a 
des sous-groupes genetiques 
en vue de reduire le risque 
de developper des maladies 
chroniques. 

Utilisation de plantes 
ou de microorganismes 
genetiquement modifies pour 
remplacer les proteines de 
poisson dans les aliments 
d’aquaculture. 

Fabrication de biocarburants 
cellulosiques issus de cultures 
non vivrieres specialement 
adaptees. 

Adaptation d’especes 
ligneuses au climat tropical et 
subtropical. 


Mise au point de diagnostics peu 
couteux pour une identification 
immediate et sur place de diverses 
maladies vegetales ou animales ou 
d’especes envabissantes dans le fret 
ou les vebicules de transport. 


L’integration de la production 
primaire dans la fabrication 
industrielle et la creation de 
bioraffineries pour produire 
toutes sortes de produits finis 
(aliments, carburants, materiaux, 
produits cbimiques, etc.) a partir 
de la biomasse pourrait exiger de 
nouvelles infrastructures ou de 
nouveaux modes d’organisation. 


Sante 


Mise au point de toute une serie 
de nouveaux medicaments 
a petites molecules, produits 
biopbarmaceutiques et vaccins 
recombinants. 


Utilisation d'informations 
pbarmacogenetiques pour 
un large pourcentage 
de medicaments et de 
traitements. 


Depistage des mutations genetiques 
dangereuses in utero, et mise 
au point de diagnostics pour la 
plupart des maladies cbroniques et 
infectieuses. 


Mise au point de therapies 
regeneratives par cellules 
soucbes et de techniques 
de genie tissulaire offrant 
de nouveaux traitements et 
certains remedes. 


Adoption de la medecine 
preventive pour deceler les 
facteurs de risque des annees a 
I’avance et les trailer efficacement 
avant I'apparition des symptomes 
grace a des traitements predictifs 
et preventifs faisant appel a des 
biomarqueurs valides permettant 
de suivre les progres realises et 
de prescrire les changements de 
mode de vie requis. 


Industrie 


Mise au point d’enzymes ameliorees Mise au point de methodes 
pour la production industrielle. ecocompatibles de production 
de biocarburants et de 
produits cbimiques a base 
de cellulose, et fabrication de 
biocarburants a forte teneur 
energetique a partir de sucre. 


Production d’un large eventail 
de produits cbimiques et de 
biocarburants a forte teneur 
energetique a I’aide de 
microorganismes ou de plantes 
simples developpes grace 
au genie metabolique ou a la 
biologie synthetique. 
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Dans certains cas, cependant, une approche particuliere pent etre prefe- 
rable pour un type d’innovation donne. S’agissant des innovations disruptives 
et radicales, par exemple, il sera souvent plus indique, vu les changements 
structurels qu’elles entrament, d’orienter les soutiens publics vers la creation 
de marches, la recherche prospective et les investissements dans les infras- 
tructures que cela ne serait le cas pour les innovations progressives. 

Ce chapitre examine certains problemes que posent pour Faction publique 
les innovations biotechnologiques dans les domaines de la sante, de la pro- 
duction primaire et de Findustrie, et passe en revue les mesures communes a 


Encadre 8.2. Quelques principes et instruments d’action envisageables pour 
soutenir la bioeconomie naissante 

1. Subventions a la recherche : utiliser les ressources publiques pour contribuer a deve- 
lopper les connaissances, par exemple via les activites de R-D publiques et privees, et 
les ressources humaines grace a la formation de chercheurs, scientifiques, techniciens, 
etc. Sont ici visees aussi bien la recherche orientee que la recherche pluridisciplinaire. 

2. Creation de marches : mettre en place un systeme d’incitations compose, entre autres, 
d’instructions en matiere d’achats publics, d’aides a la production, d’avantages tarifaires, 
de mesures commerciales (instauration ou suppression de protections) et de politiques 
en faveur de la concurrence. 

3. Reglementations/normes : imposer des regies concernant la securite, Fenregistrement 
des produits, la publicite, Fenvironnement (permis d’emission negociables, evaluation 
du cycle de vie), etc. Cet instrument pent aussi etre utile pour la creation de marches. 

4. Investissement dans les infrastructures : mettre en place les soubassements de sys- 
temes tels que la sante publique, la collaboration scientifique, les bases de donnees, les 
reseaux de transport, la production et la distribution d’energie, etc. 

5. Changements institntionnels : modifier les regies de la collaboration, du commerce, 
des echanges sur le marche des connaissances, etc. 

6. Recherche prospective : etudier les liens entre les programmes de recherche en cours 
(recherche orientee et recherche pluridisciplinaire), le cadre reglementaire, les initia- 
tives publiques et le developpement de nouvelles technologies. 

7. Forums de discussion : favoriser le debat public, la reflexion et Feducation sur des pro- 
blematiques telles que I’ethique, les avantages et les risques, et Futilite des biotechnologies. 

8. Engagements en faveur du developpement : apporter un soutien financier et sous 
d’autres formes (transferts de technologie, collaboration entre universites, etc.) aux 
pays en developpement, par exemple dans le cadre d’initiatives liees aux Objectifs du 
millenaire pour le developpement adoptes par les Nations unies. 
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toutes les applications de la biotechnologie. A chaque application correspond 
une on plusieurs options, tirees de Fencadre 8.2, en fonction des problemes 
actuels et futurs. Le but est de proposer toute une panoplie de solutions 
possibles pour accompagner le developpement de la bioeconomie. Comme 
beaucoup d’entre elles se recoupent, un cadre d’action global comporte- 
rait vraisemblablement des elements empruntes aux diverses categories de 
mesures repertoriees dans Fencadre 8.2. 

Production primaire 

Dans le domaine de la production primaire, les biotechnologies compren- 
nent les methodes transgeniques et non transgeniques (selection assistee par 
marqueurs, intragenese, recombinaison aleatoire de genes et evolution dirigee) 
utilisees pour mettre au point de nouvelles varietes vegetales et animates ; les 
methodes de diagnostic des maladies des plantes et des animaux ; et toute 
une serie d’applications a plus petite echelle telles que therapeutique animate, 
aliments fonctionnels et nutraceutiques. 

Un grand nombre d’applications agricoles de la biotechnologie se rangent 
dans la categorie des innovations progressives. C’est le cas, par exemple, de 
celle qui consiste a produire des varietes vegetales ameliorees pour remplacer 
les varietes precedentes d’une meme plante. D’autres, par contre, pourraient 
avoir de profondes repercussions sur les chaines d’approvisionnement exis- 
tantes, telle la production de varietes resistantes aux ravageurs et parasites, 
qui constituent une menace pour Findustrie des pesticides, ou celle d’aliments 
aquacoles a base de plantes OGM susceptibles de se substituer aux produits 
issus de la peche. Comme la totalite ou presque des biotechnologies agricoles 
servent a ameliorer des especes existantes, il est difficile d’envisager des 
innovations radicales dans ce domaine d’ici 2030. Cependant, une plus grande 
integration entre transformation industrielle et production primaire pourrait 
etre une innovation radicale, car elle exigerait sans doute des investissements 
nouveaux tres importants dans Finfrastructure agro-industrielle. Cette possi- 
bilite est abordee ci-apres avec Fexemple des biocarburants fabriques a partir 
de la biomasse. 

Les avancees progressives de la biotechnologie dans le domaine de 
la production primaire 

L’utilisation des biotechnologies pour la selection vegetale (avec ou sans 
transformation genetique) est une grande reussite et elle devrait le rester si 
Fon se fie a Fanalyse des tendances a court terme presentee dans le chapitre 4, 
car de nouvelles plantes vivrieres, fourrageres et fibreuses dont la tolerance 
aux stress, la resistance aux ravageurs et parasites et la qualite auront ete ame- 
liorees continueront de faire leur apparition sur le marche dans la decennie a 
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venir. Sur le plan de Faction publique, ces innovations progressives appellent 
des mesures dans plusieurs domaines : gestion des risques, promotion de la 
recherche sur les cultures de niche, mise en place d’incitations commerciales 
pour Fadoption de varietes plus productives et de meilleure qualite, verifica- 
tion des avantages sanitaires des aliments fonctionnels et des nutraceutiques, 
maintien des echanges de matieres premieres agricoles. 

Reglementation 

Dans les societes modernes, le progres technologique doit s’inscrire dans 
le cadre de reglementations propres a garantir la securite et Fadhesion du 
public aux evolutions en cours. C’est ainsi que les systemes reglementaires 
regissent Fevaluation et la gestion des risques lies aux biotechnologies. La 
regulation du risque technologique depend a la fois de Fevaluation que Fon 
pent en faire a partir de donnees concretes et de la perception qu’en a la 
societe. Outre un dialogue ininterrompu entre toutes les parties interessees, 
elle suppose une constante evolution pour garantir Facceptation d’innovations 
technologiques sures et profitables. 

Le principal inconvenient du systeme actuel de reglementation des bio- 
technologies dans la production primaire reside dans son cout. Dans le cas des 
plantes transgeniques, il faut en effet compter entre 0.5 et 15 millions USD par 
variete, a Fheure actuelle, pour une etude d’impact sur Fenvironnement et la 
saute. Ce cotit reduit Finteret economique que peut presenter le genie gene- 
tique pour Famelioration des cultures de niche et constitue un obstacle majeur 
pour les petits exploitants. De plus, dans la plupart des cas, comme on peut 
le constater notamment en Europe et en Australie, la reglementation se foca- 
lise sur les plantes transgeniques et ne prevoit aucune obligation d’evaluation 
d’impact ecologique et sanitaire pour les varietes obtenues par des methodes 
de selection traditionnelles comme la mutagenese ou par des biotechnologies 
comme Fintragenese qui n’entrament pas de transfert de genes entre especes 
(Russell et Sparrow, 2008). Le Canada fait exception puisqu’il applique les 
memes regies a toutes les varietes vegetales presentant des caracteres nou- 
veaux, quelle que soit la methode d’obtention utilisee. 

II serait plus logique que toutes les inscriptions de nouvelles varietes vege- 
tales et animates destinees a etre commercialisees soient soumises a la meme 
reglementation en matiere d’environnement et de securite, a Fexception peut- 
etre des varietes developpees par des methodes de selection conventionnelles. 
Cependant, il faudrait que le cout induit par le respect des regies de securite 
soit sensiblement plus has afin de ne pas rendre financierement dissuasif le 
recours a des biotechnologies avancees pour mettre au point des varietes ame- 
liorees destinees a des marches de niche. Cela pourrait passer par un accord 
international sur la normalisation des controles de securite, de maniere a ce 
que les procedures appliquees dans un pays soit automatiquement acceptees 
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dans les autres. C’est ce type de demarche qui a ete adopte avec succes par les 
pays de I’OCDE dans le domaine des produits chimiqnes, on un ensemble de 
mesnres et d’instruments reglementaires commnns relatifs a Fenvironnement 
et a la secnrite (y compris pour Facceptation reciproque des resultats des 
controles) permet desormais aux Etats et a Findustrie d’economiser plus de 
65 millions USD chaque annee (OCDE, 1998)^. 

E’OCDE a publie 14 documents de consensus nontenant des donnees 
scientifiques sur les composants de differentes plantes cultivees (principaux 
elements nutritifs, substances toxiques, facteurs antinutritionnels et aller- 
genes). E’interet de ces textes est de servir de reference « mutuellement recon- 
nue » dans tons les pays membres pour les evaluations reglementaires de la 
surete des produits alimentaires a usage humain et animal, ce qui represente 
un gain de temps et d’argent. Cette initiative constitue un pas dans la bonne 
direction, mais de nouveaux efforts d’harmonisation n’en sont pas moins 
necessaires pour faire baisser le cout de la reglementation lie a la mise an 
point de nouvelles varietes vegetales transgeniques, meme s’il est pen probable 
que cela soil suffisant pour encourager la recherche sur les cultures de niche. 

Cultures de niche 

En permettant d’obtenir tel on tel caractere juge utile par incorporation des 
genes correspondants dans une multiplicite de varietes vegetales et animates, les 
techniques de genie genetique conferent un avantage concurrentiel aux grandes 
entreprises de biotechnologie qui entrent ainsi en possession d’un materiel 
genetique d’elite'* susceptible d’etre transfere a un grand nombre de varietes et 
d’especes commerciales (economies de gamme) et propre a abaisser le cout de 
chaque evenement de transformation transgenique on intragenique (economies 
d’echelle). Cette situation a deux consequences : d’une part, elle a entrame un 
mouvement de fusions et d’acquisitions dans Findustrie semenciere ; d’ autre part, 
elle se traduit par une reduction de la viabilite economique des petits entreprises 
specialisees dans les varietes de grandes cultures (voir chapitre 6). II serait tres 
interessant, dans Foptique du developpement, d’encourager la diffusion des 
biotechnologies genetiques pour la mise an point de varietes destinees a des 
marches de niche. Cela supposerait la encore une reduction des couts de la 
reglementation (voir ci-dessus), mais aussi un effort de collaboration (notam- 
ment dans le domaine de la propriete intellectuelle) et la participation active 
des acteurs de la recherche publique a Fidentification de marqueurs et peut-etre 
aussi an developpement de varietes jusqu’a la phase du « proof of concept » 
(validation). Ea brusque diminution des programmes de recherche publique sur 
les OGM en Europe depuis la fin des annees 90 (voir encadre 5.2, chapitre 5) 
est une evolution de tres mauvais augure qui risque non seulement de nuire a la 
recherche de pointe dans ce domaine, mais aussi de reduire le nombre de diplo- 
mes capables d’utiliser des biotechnologies agricoles avancees. 
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Aliments fonctionnels et nutraceutiques 

Les aliments fonctionnels sont des aliments qui presentent des avantages 
pour la sante au-dela de leur fonction nutritionnelle de base. Les nutraceu- 
tiques sont des complements alimentaires fabriques a partir de produits vege- 
taux ou animaux isoles ou purifies, qui ont des effets benefiques demontres 
ou supposes sur la sante. Certains, comme le lait enrichi en vitamineD ou 
Fhuile de foie de morue, sont presents sur le marche depuis des decennies. Les 
biotechnologies pourraient etre utilisees dans ces deux secteurs, par exemple 
pour obtenir des varietes de plantes vivrieres de base a baute teneur en mine- 
raux ou nutriments essentiels ou pour produire des huiles riches en omegas 3. 

Du point de vue de Faction publique, le principal probleme que souleve le 
developpement des aliments fonctionnels et des nutraceutiques est celui de leurs 
effets benefiques allegues pour la sante. Aucun essai clinique bien congu n’a 
encore permis de verifier les allegations sante d’un grand nombre de nutraceu- 
tiques, par exemple le role positif revendique du lycopene ou des anthocyanines 
dans la prevention du cancer, de la glucosamine dans la reduction des effets de 
Fosteoporose (Hayden, 2008) ou des probiotiques dans Famelioration de la sante 
en general. On dispose en revanche d’un certain nombre de preuves scienti- 
fiques concernant les proprietes benefiques des huiles riches en omegas 3. Dans 
de nombreux pays, notamment aux Etats-Unis, les industriels ont le droit de 
faire figurer sur ces produits certaines allegations sante, precedees par exemple 
de la mention “certaines donnees montrent que”, meme si ces donnees sont tres 
limitees. Cela reduit Fincitation a investir dans des essais cliniques rigoureux 
qui permettraient de valider les allegations avancees. De plus, le marche des ali- 
ments fonctionnels et des nutraceutiques est souvent trop exigu pour supporter le 
cout que cela entramerait. Dans le secteur des aliments fonctionnels et les nutra- 
ceutiques, les essais necessaires a la verification des allegations sante pourraient 
done dependre de Foctroi de subventions a la recherche publique. 

Dans les pays en developpement, le recours aux biotechnologies pour 
mettre au point des varietes ameliorees de plantes vivrieres comme le manioc, 
le mais et le riz pourrait etre une solution efficace et economique pour appor- 
ter des vitamines et des mineraux essentiels a des populations pauvres qui 
n’ont pas les moyens d’avoir une alimentation variee. 

Echanges 

Sans avoir de lien direct avec les biotechnologies, la liberalisation des 
echanges de matieres premieres agricoles sera essentielle pour la bioeconomie 
a Fhorizon 2030. En effet, FInde et la Chine vont connaitre des deficits agri- 
coles importants et elles devront done importer des produits alimentaires pour 
la consommation humaine et animate qui proviendront alors principalement 
d’Amerique du Sud et de certaines regions d’Afrique. 
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La reglementation du commerce des OGM risque de fermer les marches 
aux exportateurs agricoles et d’augmenter les couts supportes par les produc- 
teurs et les transformateurs dans les pays importateurs. Elle est I’objet de vifs 
debats dans les regions qui n’ont pas opte pour les cultures transgeniques a 
grande echelle, ou Ton s’inquiete notamment de voir rejeter des cargaisons 
entieres de cereales fourrageres au motif qu’elles contiendraient, meme a Fetat 
de traces, des OGM non autorises. Le probleme est d’autant plus grave que de 
nouvelles varietes de plantes transgeniques continuent de faire leur apparition 
sur le marche et dans les champs, alors qu’elles ne sont pas approuvees par 


Encadre 8.3. Accompagner les innovations biotechnologiques progressives 
dans le domaine de la production primaire 

1. Subventions a la recherche et changements institutionnels : le recours aux bio- 
technologies pour I’obtention de varietes vegetales destinees a des marches de niche 
necessitera vraisemblablement le soutien du secteur public a la recherche appliquee. 
Cela pourrait passer par le financement de travaux de recherche internationaux jusqu’au 
stade de la validation, la mise en place de consortiums de recherche public-prive ou 
encore I’adoption de mesures visant a reduire les couts de la propriete intellectuelle et 
de la reglementation. 

2. Subventions a la recherche et engagements en faveur du developpement : il serait 
vain de vouloir promouvoir les aliments fonctionnels et les nutraceutiques en mettant 
en avant leurs effets benefiques pour la sante sans que ceux-ci ne soient demontres par 
des essais cliniques, ce qui pourrait necessiter des aides publiques. II faudrait egalement 
soutenir la recherche appliquee pour ameliorer la qualite nutritionnelle des cultures 
vivrieres de base dans les pays en developpement, et financer la distribution des nou- 
velles varietes aux paysans. 

3. Creation de marches : le commerce des matieres premieres agricoles est un instrument 
important pour reduire les tensions autour de Faeces aux ressources et il le restera. 
Les pouvoirs publics doivent done veiller a garantir la liberte des echanges de produits 
agricoles destines a Falimentation humaine et animate et a la production de fibres, et 
constituer des reserves adequates de denrees alimentaires de premiere necessite. 

4. Reglementations/normes : il y aurait peut-etre lieu de modifier la reglementation appli- 
cable aux nouvelles varietes vegetales et animales pour garantir une gestion efficace des 
risques en matiere d’environnement et de securite, dans des conditions optimales de cout 
et de delais. L’adoption de protocoles de securite reconnus a I’echelle internationale serait 
a cet egard une tres bonne chose car elle eviterait la repetition des essais dans chaque 
pays. On pourrait aussi reduire le cout de la reglementation pour les petites entreprises 
(afin de renforcer leur competitivite) et pour les cultures de niche (afin de permettre la 
mise au point de nouvelles varietes) ou encore moduler les essais de securite et reduire 
le nombre de tests requis pour les caracteres deja bien connus. 
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la reglementation dans les pays importateurs. Dans les pays on les regions 
(comme I’Union europeenne) qui restreignent Futilisation des techniques 
transgeniques, cela risque de rencherir les approvisionnements en produits 
agricoles autorises pour ralimentation animale. 

Les innovations biotechnologiques disruptives dans le domaine de 
la production primaire 

Plusieurs innovations de la biotechnologie agricole pourraient avoir des 
effets economiques disruptifs en entrainant I’abandon de methodes de produc- 
tion traditionnelles : Futilisation de plantes ou de microorganismes genetique- 
ment modifies comme sources de proteines destinees a remplacer le poisson 
sauvage dans Falimentation aquacole, la fabrication d’aliments qui reduisent 
le risque de maladie chronique, la mise au point de varietes forestieres ame- 
liorees pour la production de pates et papiers ou de biocarburants dans les 
regions tropicales et subtropicales, et Futilisation de nombreuses varietes 
ameliorees servant de matieres premieres agricoles destinees a remplacer les 
carburants fossiles pour la fabrication de produits chimiques et de plastiques. 

L’un des inconvenients majeurs de Faquaculture pour Fenvironnement, 
en ce qui concerne les especes carnivores comme le saumon, la crevette, le 
thou et la morue, tient au fait que la farine et Fhuile de poisson utilisees pour 
Falimentation des elevages sont issues de la peche en mer. Meme des pois- 
sons herbivores comme le tilapia et la carpe sont nourris avec ces produits 
qui accelerent leur croissance. Or il est possible d’utiliser des plantes et des 
microorganismes genetiquement modifies pour remplacer les huiles de pois- 
son et fabriquer d’autres aliments aquacoles de substitution. Cette innovation 
majeure devrait permettre d’attenuer la pression sur les stocks naturels de 
poissons. 

La medecine predictive et preventive pourrait beneficier de produits ali- 
mentaires ou de nutraceutiques ayant pour propriete de differer ou de prevenir 
Fapparition de certaines maladies chroniques^. Comme on Fa vu plus haut, il 
faudrait bien entendu que ces effets benefiques pour la sante soient demontres 
de fagon satisfaisante. Si leur efficacite etait prouvee, ces nouveaux produits 
pourraient rendre inutile la consommation de certains medicaments et reduire 
le cout des soins de sante. 

Avec de Feau en quantite suffisante, les regions tropicales et subtropi- 
cales® produisent quatre a dix fois plus de biomasse a Fhectare que les zones 
temperees, grace a leurs temperatures plus elevees (Larson, 2008)’. Cette 
difference devrait procurer un avantage concurrentiel decisif aux pays des 
regions concernees pour la culture de varietes a faible valeur marchande des- 
tinees a la production de pates et papiers, d’autres fibres et de biocarburants. 
Aux faibles latitudes, les regions desertiques proches de Focean pourraient 
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s’averer quant a elles extremement performantes pour la production d’algues 
marines. Si la recherche consacree a ces ressources se reorientait vers des 
varietes adaptees aux conditions climatiques des nouvelles regions de produc- 
tion, cela pourrait avoir des consequences desastreuses pour la competitivite 
de la filiere forestiere dans les regions horeales, qui serait alors obligee de se 
tourner vers des produits a plus forte valeur commerciale. 


Encadre 8.4. Accompagner les innovations biotechnologiques 
disruptives et radicales dans le domaine de la production primaire 

1. Subventions a la recherche et creation de marches : il y aurait peut-etre 
lieu de diversifier les politiques et d’encourager les innovations biotech- 
nologiques disruptives dont les retombees positives pour I’environnement 
sont demontrees, au moyen notamment de subventions a la recherche et a 
la commande publique, ainsi que de mesures en faveur de la liberalisation 
des echanges de produits ecocompatibles. 

2. Recherche prospective : dans les secteurs confrontes a des changements 
destabilisateurs (alimentation aquacole ou filiere des pates et papiers dans 
les forets boreales, par exemple), il faudrait encourager I’adoption de nou- 
veaux modeles economiques et la reorientation des investissements vers 
de nouveaux marches, avec I’aide de la recherche prospective. 


Principales incertitudes concernant la production primaire 

L’une des principales incertitudes qui entourent I’utilisation des bio- 
technologies dans le secteur primaire tient a I’acceptation par le public des 
methodes proposees pour la mise au point de nouvelles varietes vegetales 
et animates. Comme on Fa vu avec les ordinateurs dans les annees 70*, 
Facceptation d’une nouvelle technique dans la societe depend souvent de la 
perception des avantages que chacun peut en retirer. On estime en general que 
Fattitude de Fopinion publique a Fegard des techniques transgeniques s’ame- 
liorera lorsque de nouveaux produits dotes de qualites interessantes pour le 
consommateur, tels que nutraceutiques ou aliments fonctionnels bons pour la 
sante, seront mis sur le marche. Malheureusement, le principal debouche des 
nouveaux caracteres qualitatifs etant probablement celui de la transformation 
agro-alimentaire, ce n’est pas la qu’ils sont le plus directement visibles pour 
les consommateurs. 

Cela ne signifie pas pour autant que Fopposition aux cultures transgeniques 
a laquelle on assiste dans certaines regions comme F Europe ait un caractere 
definitif Ee public pourrait tres bien changer d’avis si les biotechnologies 
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avaient des retombees positives pour I’environnement et s’il etait demontre 
qu’elles sont capables de maintenir ou d’accroitre les rendements dans des 
conditions rendues plus difficiles par le cbangement climatique. Cela s’est 
d’ailleurs deja produit en Australie (Eureka Strategic Research, 2007), lorsque 
la population a pris conscience des effets de la secberesse prolongee sur Fagri- 
culture. Les OGM seraient sans doute mieux acceptes dans de nombreux pays 
si le public savait qu’ils permettent d’ameliorer la valeur nutritionnelle des 
plantes vivrieres cultivees dans les pays en developpement, de reduire Futilisa- 
tion d’engrais et de pesticides dangereux pour Fenvironnement et de mettre au 
point des varietes de plantes resistantes a la secberesse ou a la salinite, c’est-a- 
dire en fin de compte d’ameliorer la securite alimentaire des populations dans 
certaines regions. Par contre, il est probable que Fbostilite du public a Fegard 
des animaux clones et transgeniques se maintiendra au-dela de Fborizon 2030, 
a la fois pour des raisons etbiques et a cause des reticences que suscite ce type 
de viande. 

Les facteurs qui influent sur les decisions de production sont une autre 
source d’incertitudes pour Favenir des biotechnologies dans le domaine de la 
production primaire. La fluctuation des prix et des marches a des retombees 
sur le choix et la repartition geographique des cultures, et les preoccupations 
d’ordre politique, comme on Fa vu recemment avec le debat sur la concur- 
rence entre produits alimentaires et carburants, ont egalement une incidence. 
Ces decisions de production, qui sont difficiles a prevoir plus d’un an a 
Favance, influencent les conditions de Foffre et de la demande et le choix 


Encadre 8.5. Gerer les principales incertitudes concernant 
les biotechnologies dans le secteur de la production primaire 

1. Forums de discussion : une meilleure information sur les avantages des 
biotechnologies, peut-etre avec Faide des milieux scientifiques, pourrait 
aider a vaincre les inquietudes de Fopinion publique quant a leurs appli- 
cations dans le domaine de la production primaire. On pense souvent 
que cela ne servirait a rien et que ce n’est pas faute d’etre informes que 
les gens s’opposent aux nouvelles techniques, mais les sondages mon- 
trent que Fopinion publique est sensible a Finformation (voir chapitre 5). 
L’opposition aux biotechnologies agricoles vient aussi de la crainte d’une 
appropriation des varietes vegetales par un petit nombre de semenciers 
et de celle qu’inspirent les pratiques agricoles intensives. Les forums 
de discussion et autres espaces propices au debat public sur Favenir des 
systemes de production agricole peuvent jouer un role utile en apportant 
des precisions sur le role de la biotechnologie et de Fagriculture intensive 
dans la production alimentaire. 
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des types de culture. A court terme (jusqu’en 2015), elles peuvent avoir des 
effets sur le marche des biotechnologies, mais a la longue, une part de plus en 
plus importante de toutes les nouvelles varietes vegetales sera mise au point a 
I’aide de ces techniques et I’impact des prix agricoles devrait done s’attenuer. 

Sante 


Le present rapport envisage plusieurs avenirs possibles pour les biotech- 
nologies appliquees a la sante dans les pays developpes. Le premier est une 
evolution progressive fondee sur I’autorisation annuelle de mise sur le marche 
d’un petit nombre de nouveaux medicaments et de nouvelles therapies, le 
developpement graduel de la pharmacogenetique (d’abord pour accroitre 
la securite) et Famelioration des moyens de diagnostic des maladies et de 
la sensibilite genetique aux maladies chroniques, avec plusieurs nouveaux 
traitements pour les maladies genetiques. Cette evolution s’inscrit dans le 
prolongement de Foffre prevue de therapies nouvelles jusqu’en 2015, qui est 
etudiee au chapitre 4. 

Le second avenir possible voit la reussite d’innovations technologiques 
disruptives liees a la medecine regenerative : genie tissulaire, cellules souches, 
therapies geniques pour le traitement temporaire ou de longue duree des mala- 
dies chroniques, etc. Nombre de ces technologies sont encore experimentales 
et n’ont pas depasse le stade du laboratoire ; debut 2008, tres rares etaient les 
traitements a avoir franchi toutes les etapes jusqu’a Fautorisation de mise sur 
le marche. Ces technologies sont pour la plupart susceptibles d’avoir des effets 
disruptifs. En induisant une guerison complete et definitive, elles peuvent 
ainsi rendre inutiles certains produits pharmaceutiques, tels que Finsuline, 
qui traitent des maladies chroniques de longue duree. En outre, leur mode 
de delivrance aux patients differe de celui des produits pharmaceutiques, ce 
qui risque de perturber la fagon dont les systemes de sante sont actuellement 
organises. 

Une troisieme voie se caracteriserait a la fois par une offre constante de 
nouvelles therapies et par Fintroduction de la medecine regenerative, paral- 
lelement a Fapparition d’innovations radicales debouchant sur un systeme de 
soins predictifs et preventifs. Ce scenario ouvre la perspective d’une nette 
amelioration de la qualite de vie grace a une diminution du nombre d’annees 
d’invalidite. II annonce egalement un allongement de la duree de vie qui pour- 
rait depasser le rythme d’accroissement actuellement prevu d’un an a un an et 
demi environ par decennie. 

Ee premier avenir, fonde sur des innovations progressives, est celui qui 
correspond au systeme actuel de sante des pays developpes, meme si des ame- 
liorations sont encore possibles. Ees deux autres scenarios, en revanche, qui 
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sont plus prometteurs pour la saute, pourraient necessiter de nouvelles poli- 
tiques a meme de favoriser une transformation de la recherche, des modeles 
economiques, des institutions et des infrastructures de sante. 

Les avancees progressives de la biotechnologie dans le domaine de 
la sante 

Bien avant 2030, tous les produits pharmaceutiques ou presque, ainsi que 
les therapies liees a la medecine regenerative seront mis au point avec I’aide 
des hiotechnologies. La reglementation de ces produits fait done partie inte- 
grante des moyens d’action dont disposent les pouvoirs publics pour accom- 
pagner la hioeconomie. D’autres produits therapeutiques reglementes, comme 
les dispositifs medicaux, devraient egalement etre influences par la hiotechno- 
logie, hien qu’a un degre moindre. L’un des principaux defis qui se posent aux 
pouvoir publics consiste a ameliorer le rapport cout/efficacite des nouvelles 
therapies. II faut pour cela mieux concilier les incitations offertes au secteur 
prive avec les politiques et les objectifs de sante publique (Kaplan et Laing, 
2004 ; Morgan et ai, 2006, 2008), afin de creer des conditions propices aux 
innovations disruptives et radicales. 

Malgre un certain nombre d’avancees therapeutiques majeures, les inves- 
tissements dans les biotechnologies appliquees a la sante sont generalement 
consideres comme inefficients (Ernst et Young, 2008) au regard a la fois des 
cotits de developpement des nouvelles therapies et du service therapeutique 
obtenu grace aux depenses de R-D privees et publiques. Les etudes sur les 
couts de developpement des medicaments estiment souvent entre 800 millions 
et 1.3 milliard USD le cout moyen d’un produit pharmaceutique nouveau pour 
le secteur prive. Meme si ces chiffres sont vraisemblablement surestimes®, 
la mise au point de medicaments est indiscutablement couteuse et elle est 
en partie a Forigine des prix eleves de nombreux medicaments nouveaux. 
Pourtant, comme il est explique au chapitre 3, les medicaments qui coutent 
cher ne presentent pas toujours un avantage therapeutique majeur. Entre 1993 
et 2004, deux tiers environ des nouvelles molecules ayant fait Fobjet d’une 
demande d’autorisation de mise sur le marche aupres de la FDA aux Etats- 
Unis ne presentaient qu’un avantage marginal par rapport aux traitements 
existants. En outre, le rapport cout-efficacite des depenses de R-D consacrees 
au developpement de nouveaux medicaments, rapportees au nombre de nou- 
velles entiles moleculaires soumises a la FDA pour autorisation, ne cesse de 
diminuer au fil des ans (GAO, 2006). 
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Comment orienter les incitations economiques dans le domaine de la 
sante 

La question du cout et de I’efficacite des nouvelles therapies est a I’origine 
de frequents disaccords entre organismes payeurs et entreprises pharma- 
ceutiques. L’objectif de la sante publique est d’obtenir les therapies les plus 
efficaces et les plus sures au moindre cout. Celui des entreprises pharmaceu- 
tiques est de recuperer les sommes investies dans la mise au point de nouvelles 
therapies et de degager des benefices, ce qui depend du rapport entre les couts 
de developpement et de production et les recedes escomptees. 

Plusieurs innovations biotechnologiques peuvent augmenter ou au contraire 
reduire les couts de developpement des medicaments : 

• accroissement des couts : necessite de valider les biomarqueurs et 
d’identifier les facteurs genetiques et autres qui influent sur la reaction 
au traitement ; 

• reduction des couts : application de la pharmacogenetique et d’autres 
connaissances en vue de reduire le pourcentage de therapies candi- 
dates qui echouent (OCDE, a paraitre)*°; 

• reduction des couts : essais cliniques plus restreints et moins nom- 
breux grace a la pharmacogenetique et aux biomarqueurs ; 

• reduction des couts de fabrication grace a des methodes de production 
nouvelles. 

D’autre part, plusieurs facteurs qui ne sont pas specifiquement lies a la 
biotechnologie ont une incidence sur les recettes potentielles de chaque the- 
rapie nouvelle : 

• la table du marche escompte compte tenu de la prevalence de la mala- 
die visee ; 

• les pertes de parts de marche dues aux contre -indications etablies 
avec I’aide de la pharmacogenetique et les pertes ou gains eventuels 
mis en evidence par les evaluations post-commercialisation de Feffi- 
cacite et de la surete de la therapie ; 

• la duree de validite residuelle du brevet avant Fintroduction du produit 
generique et son effet sur la tarification ; 

• le prix qui peut etre demande pour le traitement pendant le temps ou 
il est couvert par un brevet et apres. 

Tous ces enjeux font Fobjet de nombreux debats. A Fheure actuelle, le 
modele economique en vigueur dans Findustrie pharmaceutique et la structure 
des incitations commerciales sont tels que les entreprises ont interet a reduire 
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les couts de developpement, accroitre la taille du marche potentiel (par la 
publicite directe aupres des consommateurs ", la prescription hors AMM ou 
la demande d’autorisation pour plusieurs indications) et prolonger autant que 
possible la protection conferee par les brevets. 

Plusieurs solutions pourraient contribuer a reduire les couts de mise au 
point des therapies nouvelles. 

L’accroissement de Faide publique a la recherche biomedicale est une 
possibilite, meme si plusieurs vagues d’innovations biotechnologiques out 
a chaque fois laisse esperer un gain d’efficience decisif et se sont soldees a 
chaque fois par une hausse des couts (Pisano, 2006 ; Hopkins et ai, 2007). Si 
le progres scientifique est en principe a meme d’accroitre considerablement 
Fefficacite therapeutique, le fait que cela ne se soit pas produit jusqu’a present 
donne a penser qu’il faut chercher d’autres solutions. La « medecine transla- 
tionnelle*^ » pourrait offrir une piste, de meme qu’une collaboration accrue 
entre la recherche publique et le secteur des entreprises afin de faciliter et 
d’accelerer le transfer! de connaissances vers le marche. 

Une autre solution consisterait a reduire les couts en modifiant la struc- 
ture des essais cliniques, qui representent entre 30 % et 58 % de Fensemble 
des couts de developpement des medicaments (Rawlins, 2004). Les econo- 
mies tirees de cette strategie dependent de plusieurs facteurs. Sachant que 
la taille et le nombre des essais cliniques sont fonction de Fefficacite du 
medicament, les plus efficaces n’ayant pas besoin d’etudes aussi larges que 
ceux qui ne presentent que des avantages mineurs par rapport a un placebo, 
la pharmacogenetique pourrait reduire la dimension des essais cliniques en 
identifiant les sous-groupes de patients susceptibles de repondre au traitement. 
Naturellement, des essais plus importants seraient toujours necessaires pour 
evaluer la surete des medicaments. C’est pourquoi Fincidence de la phar- 
macogenetique sur la reduction de la taille des essais cliniques devrait etre 
maximale pour les cancers et les autres maladies mortelles oil les avantages 
du traitement peuvent etre bien superieurs au risque d’effets indesirables 
A Finverse, les medicaments destines aux maladies non mortelles devraient 
continuer a exiger des essais suffisamment larges pour garantir leur securite. 

Les economies realisees sur les couts de fabrication sont particulierement 
interessantes pour de nombreux produits biopharmaceutiques, dont la pro- 
duction, a partir de microorganismes genetiquement modifies cultives dans 
des bioreacteurs, est extremement couteuse. La fabrication de produits bio- 
pharmaceutiques a partir de plantes transgeniques ou dans le lait d’animaux 
genetiquement modifies pourrait deboucher sur des economies substantielles 
(Frost et Sullivan, 2004). II faudrait pour cela des systemes reglementaires 
qui encadrent les applications non alimentaires des cultures et des cheptels 
transgeniques afin de veiller a ce que les produits et les mecanismes qui en 
sont issus n’entrent pas dans la chaine alimentaire. 
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D’autres mesures seraient a meme d’accroitre le potentiel economique des 
nouvelles therapies, mais il faudrait au prealable que celles-ci demontrent la 
superiorite de leurs effets therapeutiques. 

Pour ameliorer le rapport entre les couts de developpement et les recettes 
escomptees des medicaments, on pourrait aussi prolonger la duree effective des 
brevets en reduisant les delais necessaires pour obtenir I’autorisation de mise 
sur le marche. II suffirait de faire basculer la phase ultime des essais cliniques 
de surete ou d’efficacite vers I’etape post-autorisation''^, mais cela aurait un cout 
en termes de risques pour la securite*^. En fait, les systemes reglementaires 
sont deja suffisamment souples pour faire rapidement passer les traitements 
prometteurs centre le cancer et d’autres maladies graves des essais cliniques a 
Fautorisation de mise sur le marche (Dukes, 2008). L’impact de cette methode 
sur la duree effective moyenne des brevets dependrait done de la proportion de 
nouveaux medicaments destines a trader des maladies potentiellement mor- 
telles telles que le cancer, et du seuil de risque accepte concernant les effets 
indesirables des medicaments destines aux maladies non mortelles. 

Pour ameliorer le rapport cotit-efficacite des therapies nouvelles, il 
ne suffit pas de chercher a agir sur les recettes, il faut aussi encourager de 
maniere energique la conception de therapies le plus efficaces possibles. 
Plusieurs mecanismes d’incitation sont actuellement a Fessai ; d’autres relevent 
encore de la theorie et demandent a etre plus amplement etudies. Dans cer- 
tains pays, le niveau de remboursement des medicaments est deja subordonne 
a des indicateurs de resultats sanitaires tels que le nombre d’annees de vie 
ajustees par la qualite (AVAQ). L’idee de fixer des objectifs de remboursement 
precis pour les medicaments prioritaires afin d’encourager Finvestissement 
suscite egalement de Finteret. Une autre option, hypothetique, consisterait a 
mettre en place un systeme de recompenses, comme celui que decrit le pre- 
mier scenario du chapitre 7, dans lequel Fimportance de la gratification finan- 
ciere depend de Favancee therapeutique realisee. L’identification des meilleurs 
traitements pourrait aussi etre facilitee par des essais comparatifs finances par 
le secteur public (Kaplan et Laing, 2004). 

Pour les prestataires de soins, les incitations visant a encourager la mise 
au point de therapies plus efficaces entraineront probablement une hausse 
des couts, dont une partie pourrait toutefois etre compensee par une diminu- 
tion des remboursements sur les traitements moins performants, mais cette 
dynamique serait sans doute temporaire, car de meilleures incitations finan- 
cieres se traduiront par la conception de medicaments plus efficaces et par 
consequent plus couteux. L’avantage pour la sante publique serait neanmoins 
important et toute la difficulty pour les pouvoirs publics consisterait en fin 
de compte a mettre en place et a financer les nouveaux systemes d’incitation. 

Deux avancees de la technique devraient permettre d’ameliorer le rapport 
cotit-efficacite des nouvelles therapies : la pharmacogenetique et Futilisation 
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de la bioinformatique pour la construction de bases de donnees sur les antece- 
dents tberapeutiques et le suivi medical a long terme de millions de patients 
Ces technologies sont par ailleurs essentielles pour le developpement de la 
medecine predictive et preventive. Avec les nouveaux modeles economiqnes 
mis an point pour tirer parti de la pbarmacogenetique et de la medecine 
predictive et preventive (voir cbapitre 6), elles ponrraient aider a tronver nn 
meilleur compromis entre les incitations offertes au secteur prive et les objec- 
tifs de sante publique*^. 


Encadre 8.6. Accompagner les innovations biotechnologiques progressives 
dans le domaine de la sante 

1. Reglementation/normes : les politiques visant a aider I’industrie pharmaceutique et 
le secteur des technologies medicales a rentabiliser leurs depenses de R-D devraient 
mieux concilier les incitations en direction du secteur prive avec les objectifs de sante 
publique. II importe aussi de veiller a ce que les systemes d’incitation et de reglementa- 
tion soient propices aux innovations disruptives et radicales benefiques qui ponrraient 
voir le jour dans I’avenir, telles que la medecine predictive et preventive ou la fabrica- 
tion de produits biopharmaceutiques a partir de plantes. 

2. Recherche prospective : il est urgent d’explorer les moyens d’ameliorer les mecanismes 
d’incitation propres a favoriser I’apparition de therapies revolutionnaires et a diminuer 
les couts de developpement des medicaments. Dans le premier cas, on pourrait par 
exemple definir des objectifs de remboursement precis pour les maladies qui ne dispo- 
sent pas encore de traitement satisfaisant ou fixer les prix en fonction de I’impact sur 
la sante. Dans le second, la solution consisterait notamment a encourager la medecine 
translationnelle et une evolution des systemes reglementaires qui n’aille pas a I’encontre 
de I’interet de la sante publique en termes de securite et d’efficacite. 

3. Recherche prospective : il faut continuer a etudier I’incidence des incitations finan- 
cieres visant a ameliorer I’efficacite therapeutique des nouveaux traitements sur les 
depenses de sante totales, et s’interroger sur la volonte des contribuables ou des assu- 
reurs de les prendre en charge. Une hausse des depenses tberapeutiques, par exemple, 
pourrait etre compensee par un recul d’autres depenses de sante. Elle pourrait aussi etre 
acceptable pour les contribuables si elle s’accompagnait d’une amelioration notable en 
termes de sante. 

4. Recherche prospective : le depistage des risques de maladie future souleve un certain 
nombre de difficultes dans le domaine de la sante, notamment en ce qui concerne les 
tests genetiques pratiques in utero, les tests de susceptibilite aux maladies chroniques et 
le degre de precision de ces outils diagnostiques. De plus amples travaux de recherche 
sont necessaires pour etudier les consequences sur le plan ethique, financier et psycho- 
logique des tests genetiques et definir les types de mesure qui pourraient contribuer a 
reduire les risques potentiels. 
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Enfin, la pharmacogenetique et la recherche sur les hiomarqueurs vont 
favoriser le developpement de la medecine preventive en multipliant les tests 
de diagnostic des facteurs de risque propres a certaines maladies, ce qui 
devrait inciter les patients concernes a changer de mode de vie on a suivre un 
traitement permettant d’eviter on de retarder I’apparition de ces pathologies. 
Naturellement, ces tests devront etre fiahles : un diagnostic faux positif pent 
etre une source d’anxiete alors qu’un faux negatif risque d’entrainer I’ahsence 
de traitement. D’ autre part, la generalisation des tests permettant le diagnostic 
de maladies tres rares ou de risques mineurs de maladies chroniques pourrait 
provoquer une hausse des cotits du systeme de soins sans avantage notable 
sur le plan de la sante. Ces preoccupations et d’autres questions concernant la 
validite clinique, la reglementation et la puhlicite des tests diagnostiques sont 
actuellement a Fetude dans de nomhreux pays (OECD, 2001a, 2007). 

Les innovations biotechnologiques disruptives et radicates dans le 
domaine de la sante 

Ea medecine regenerative pourrait avoir plusieurs effets destahilisateurs. 
En tant que moyen permettant de remplacer des tissus, des dents ou des os 
endommages, elle risque de reduire le marche des produits pharmaceutiques 
pour plusieurs maladies chroniques, telles que le diahete de type 1 et la poly- 
arthrite rhumatoide, ainsi que pour les maladies neurologiques et cardiovascu- 
laires. Ea medecine regenerative pourrait egalement houleverser les modeles 
economiques actuellement en vigueur dans le secteur de la sante. 

Ea hrevetahilite de la medecine regenerative pose plusieurs prohlemes. 
Elle risque d’entraver le developpement et la diffusion de cette nouvelle 
medecine si des techniques de lahoratoire ou des methodes de differenciation 
des cellules indispensahles pour toutes les applications font Fohjet d’une large 
protection qui en rendra Fexploitation sous licence tres couteuse (voire impos- 
sible). Ee probleme inverse pourrait se poser pour la medecine regenerative 
basee sur les greffes de cellules autologues. En effet, meme si ces cellules sont 
brevetables, cela pourrait ne pas etre suffisamment incitatif pour justifier des 
investissements dans cette technique, etant donne la difficulte qu’auraient les 
detenteurs de brevet a faire respecter leurs droits dans certains pays oil les 
atteintes a la propriete intellectuelle sont difficiles a detecter et ou les patients 
pourraient aller chercher des traitements moins couteux. 

Ea medecine predictive et preventive constitue une innovation potentielle- 
ment radicale qui pourrait serieusement remettre en cause les modeles econo- 
miques des gestionnaires et prestataires de soins de sante. Plusieurs structures 
specialisees dans la gestion integree des soins, telles que Kaiser Permanente, 
ont deja defini quelques-unes des conditions requises pour cette nouvelle 
medecine, parmi lesquelles notamment un systeme electronique permettant 
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de centraliser I’ensemble des informations medicales concernant les patients 
(traitements dispenses, resultats obtenus, facteurs de risque genetiques et 
environnementaux) durant toute leur vie. Malgre ses avantages potentiels, 
une telle approcbe pent susciter des craintes quant au respect de la vie privee 
et a la confidentialite des donnees vis-a-vis des assureurs et des employeurs 
(OCDE, 2001a; OCDE, 2008; Hempel et al., 2008). D’autres aspects de la 
medecine predictive et preventive necessiteront de modifier la fagon dont 
les soins sont dispenses. Ees medecins devront suivre scrupuleusement les 
recommandations inspirees des meilleures pratiques en matiere de diagnostic, 
de prescription et de traitement. Cela suppose pour beaucoup d’entre eux de 
rompre avec Fidee que « la medecine est un art », idee au nom de laquelle des 
etudes recentes montrent que les bonnes pratiques sont largement negligees 


Encadre 8.7. Accompagner les innovations biotechnologiques disruptives et 
radicales dans le domaine de la sante 

1. Subventions a la recherche et investissement dans les infrastructures : la medecine 
predictive et preventive pourrait necessiter davantage d’investissements cibles pour 
la mise en place de bases de donnees integrees ainsi qu’un soutien public massif et a 
long terme en faveur de la recherche, etant donne le temps et Fargent necessaires pour 
obtenir des resultats. 

2. Recherche prospective : il faudrait etudier Fincidence de la medecine regenerative et 
de la medecine predictive et preventive sur les services de soins de sante et leurs impli- 
cations pour la confidentialite des donnees, la formation des medecins et les besoins en 
ressources humaines. 

3. Recherche prospective : les modMes economiques actuels reposent sur la vente de 
produits tels que les structures d’echafaudage tissulaires ou les medicaments, ou sur 
le brevetage des connaissances et la cession de licences. Ils risquent de ne pas generer 
suffisamment de recettes pour financer Finvestissement prive dans la medecine regene- 
rative et la medecine predictive et preventive. Dans ces deux domaines, les entreprises 
privees auraient done peut-etre interet a revoir leur mode de fonctionnement et a se tour- 
ner vers la prestation de services personnalises. II faudrait proceder a une evaluation 
approfondie de ces biotechnologies du point de vue a la fois des retombees economiques 
que le secteur prive pourrait attendre de ses investissements de R-D et des changements 
d’orientation qui seront peut-etre necessaires pour soutenir ces investissements. 

4. Recherche prospective : les systemes de sante publique dissocient Foffre privee de 
medicaments et autres therapies de la prestation publique des services de sante. Cela 
pent avoir des consequences pour Fadoption de la medecine regenerative et de la 
medecine predictive et preventive. II faudrait done determiner dans quelle mesure les 
systemes de sante publique pourraient avoir a s’adapter afin de tirer avantage de ces 
approches nouvelles de la medecine. 
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et les prescriptions hors AMM tres frequentes. Les pratiques exemplaires 
seront determinees par une analyse sur longue periode des donnees medi- 
cales integrees, des essais cliniques comparatifs et une experimentation sur 
les dosages. Cette strategic a deja fait ses preuves sur les cancers infantiles*®. 
Enfin, si Ton veut decourager les prescriptions inadaptees et s’assurer que les 
medecins comme les patients suivent les meilleures pratiques, cette approche 
de la medecine devra probablement s’accompagner de regies plus strictes en 
ce qui concerne la publicite et ses argumentaires. 

Avec des couts eleves et un profit peu adapte aux modeles economiques 
en vigueur, la medecine predictive et preventive a peu de chances de realiser 
pleinement son potentiel sans le soutien du secteur public a la recherche, en 
particulier pour la conduite d’essais au long cours destines a recenser les 
pratiques exemplaires. Le grand succes des programmes de recherche qui 
ont debouche sur des traitements centre les cancers infantiles et les crises 
cardiaques devrait inciter a s’inspirer de ces modeles. 

Principales incertitudes concernant les biotechnologies dans le 
domaine de la sante 

Outre les obstacles scientifiques et techniques auxquels sont confrontees 
les biotechnologies dans le domaine de la sante, deux incertitudes majeures 
meritent d’etre examinees. 


La duree de la vie 

La premiere grande incertitude concerne Fincidence des avancees de la 
biotechnologie dans le domaine de la sante (et d’autres facteurs) sur la duree 
de la vie et la qualite des annees de vie supplementaires. D’apres les previ- 
sions de reference faites par FUS Census Bureau, Fesperance de vie moyenne 
aux Etats-Unis devrait augmenter de 1.3 an par decennie pour atteindre 
80.5 ans en 2030 (Sonnega, 2006). Dans de nombreux pays europeens ainsi 
qu’au Japon et en Australie, les valeurs correspondantes atteindraient 84 a 86 
ans en 2030. Ces estimations pourraient etre depassees grace aux progres de 
la medecine et des biotechnologies. 

On estime souvent qu’une vie plus longue entrainerait une hausse sensible 
des depenses de sante, surtout si les annees de vie supplementaires vont de 
pair avec une degradation de la sante ou Fapparition de formes de demence 
(BBC News, 2008). De plus, les nouvelles techniques medicates utilisees pour 
soigner les pathologies liees a Fage entraineraient elles aussi une augmentation 
des couts, ce qui ne ferait qu’aggraver le probleme (OCDE, 2006). Au total, 
une pression financiere enorme s’exercerait ainsi sur les systemes de retraite et 
de sante. A Foppose de cette analyse courante, il existe au moins un scenario 


LA BIOECONOMIE A L'HORIZON 2030 : QUEL PROGRAMME D’ACTION ? - ISBN 978-92-64-05689-3 © OECD 2009 


296 - 8. QUELLES OPTIONS PRIVILEGIER POUR PROMOUVOIR LA BIOECONOMIE? 


“gagnant-gagnant”, elabore par SRI Business Intelligence (2008), dans lequel 
les biotechnologies appliquees a la sante permettent a la fois de vivre plus 
longtemps et de vivre en meilleure sante, ce qui se traduit par une diminution 
de la part de PIB consacree a la sante. II s’agit neanmoins d’une exception, car 
la plupart des travaux de recherche aboutissent a la conclusion que les nou- 
velles technologies medicales provoquent une hausse des depenses de sante. 

Certains elements du scenario positif sont etayes par des etudes montrant 
que les personnes agees sont aujourd’hui en meilleure sante que dans le passe, 
ce qui permet de revoir a la baisse la hausse prevue des depenses (Romanov, 
2002). En outre, il n’est pas evident que le nombre d’annees de demence 
augmente avec la duree de la vie. Une etude fait etat a la fois d’un recul du 
nombre de cas de demence dans le temps et du nombre d’annees de demence 
(Langa, 2008), alors que d’autres travaux mettent en evidence une augmen- 
tation dans le temps du nombre d’annees de demence chez les hommes, mais 
une diminution chez les femmes (Sauvaget et ai, 1999). 

L’allongement de la duree de vie pourrait exiger un transfer! de revenu des 
populations d’age actif aux populations agees qui porterait a revoir de nom- 
breuses politiques et pratiques sociales. Cela dit, on pent aussi supposer que si les 
biotechnologies permettent d’allonger la duree de la vie, elles permettront aussi 
d’augmenter le nombre d’annees de vie sans maladie grave. Si les gens vivent plus 
longtemps en bonne sante et que le pourcentage de personnes agees qui continuent 
de travailler augmente en consequence, les systemes de retraite pourront s’adapter. 
S’il n’y a pas d’amelioration de I’etat de sante aux ages avances, en revanche, I’al- 
longement de la duree de la vie debouchera sur une hausse des depenses de sante 
sans compensation equivalente en termes de qualite de vie. Ce desequilibre entre 
couts et avantages des progres medicaux pourrait alors provoquer un conflit entre 
generations autour des depenses et generaliser la peur du vieillissement, devenu 
synonyme pour beaucoup d’une degradation de la qualite de vie. 


Les pays en developpement 

La deuxieme inconnue concerne le role futur de grands pays en deve- 
loppement tels que la Chine, I’lnde et le Bresil, en tant que regulateurs, 
producteurs et consommateurs des produits issus des biotechnologies dans le 
domaine de la sante. 

La Chine et I’lnde, comme d’autres grands pays en developpement, regle- 
mentent encore tres peu leur secteur pharmaceutique. Elles tendent cependant 
a s’orienter vers un systeme reglementaire plus rigoureux, analogue a celui de 
I’Europe, etant donne non seulement la pression exercee par la demande inte- 
rieure en faveur de I’amelioration des produits de sante fabriques localement^°, 
mais aussi la volonte de penetrer les plus grands marches mondiaux des traite- 
ments medicaux. L’Agence europeenne du medicament (EMEA) et le systeme 
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reglementaire canadien semblent etre les modeles actuellement privilegies par 
les « BRIC ». L’un de leurs inconvenients apparents par rapport au systeme 
americain incarne par la FDA tient au fait qu’ils limitent tous deux Faeces a 
des donnees susceptibles de faire avancer la reeberebe medicale (Vitry et al., 
2008). La Cbine a deja fait de grands progres en rapprochant son systeme 
reglementaire des normes internationales en vigueur en matiere d’autorisation 
de mise sur le marcbe, d’enregistrement des etablissements pbarmaceutiques 
et de detection des contrefagons (Dukes, 2008). 

Les pays en developpement sont des marches en expansion qui pourraient 
offrir de nouveaux debouches aux entreprises pbarmaceutiques, leur permet- 
tant ainsi peut-etre de compenser la baisse de recedes enregistree dans les 
pays de FOCDE, ou les marches des nouveaux medicaments ont tendance a 
retrecir. Entre 2002 et 2006, le marcbe du medicament a progresse a un taux 
annuel de 7.3 % en Inde et de 17 % en Chine. Ces hausses ne se poursuivront 
probablement pas au meme rythme jusqu’en 2030, mais la Chine s’attend deja 
a etre le septieme plus grand marcbe pharmaceutique au monde d’ici 2010 
(Pharma Eutures, 2007). 


Encadre 8.8. Gerer les principales incertitudes concernant les biotechnologies 
dans le domaine de la sante 

1. Recherche prospective : il y aurait lieu d’etudier les consequences sociales, ethiques 
et economiques de Fallongement possible de la duree de la vie. II existe un tres grand 
interet dans le public pour toutes les recherches qui visent a ameliorer la qualite de la 
vie et a reduire autant que possible les annees vecues dans la dependance. 

2. Forums de discussion : dans tous les pays de FOCDE, y compris aux Etats-Unis, les 
organismes publics constituent les principales sources de financement de la sante et sou- 
vent aussi de la recherche dans ce domaine. II serait done normal que les citoyens puis- 
sent s’exprimer sur leurs attentes a Fegard du systeme de sante. Qu’ils disent ce qu’ils 
pensent de Fallongement de la duree de la vie face au risque d’invalidite, ou jusqu’a quel 
point ils sont disposes, financierement, a accompagner les progres de la sante. 

3. Engagements en faveur du developpement : les pays dotes de systemes reglemen- 
taires solides devraient continuer d’aider les pays en developpement a mettre en place 
des reglementations appropriees, avec pour objectif d’ameliorer tous les systemes regle- 
mentaires en general. On pourrait chercher notamment a renforcer la transparence, par 
exemple en elargissant Faeces a certains resultats d’essais cliniques. Cela permettrait 
de reduire les couts de developpement et d’encourager de nouvelles recherches et de 
nouvelles ameliorations de la sante, mais des obstacles importants doivent encore etre 
surmontes pour parvenir a un consensus sur les modalites d’acces aux donnees cli- 
niques. Quelques options sont examinees ci-apres. 
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Cependant, plusieurs facteurs pourraient limiter le potentiel commercial 
des pays en developpement. A I’horizon 2030, les revenus moyens en Chine et 
en Inde seront nettement moins eleves que ceux des pays developpes, ce qui 
limitera financierement I’acces des habitants a des therapies couteuses. D’autre 
part, il n’est pas excln que la Chine renforce son systeme de sante publique et 
limite le niveau de remboursement des medicaments. La demande interieure 
pourrait aussi etre couverte de maniere croissante par des entreprises locales 
a has cotit de production. D’ici 2030, enfin, il est probable que les entreprises 
chinoises et indiennes de haute technologie qui fabriquent des produits phar- 
maceutiques et des dispositifs medicaux, et qui ont deja externalise une partie 
de leurs activites de R-D, auront pris pied sur le marche mondial et feront 
baisser les prix des produits pharmaceutiques dans les pays de I’OCDE. 

Industrie 

De quelques ameliorations progressives jusqu’a de profonds boulever- 
sements dans la fagon dont les produits sont fabriques et mis sur le marche, 
les perspectives d’evolution des biotechnologies industrielles sont multiples. 
Dans I’industrie, les biotechnologies offrent la possibilite de reduire sensi- 
blement I’impact ecologique de la production de substances chimiques et de 
carburants, mais d’autres solutions permettant d’obtenir les memes resultats 
pourraient etre, dans certains cas, plus interessantes. L’utilisation qui sera faite 
des biotechnologies dans Findustrie a Fhorizon 2030 depend de plusieurs fac- 
teurs : Faction des pouvoirs publics, les decisions d’investissement du secteur 
prive, le developpement des infrastructures, les percees technologiques et la 
competitivite des precedes biotechnologiques par rapport aux autres procedes. 

Les avancees progressives de la biotechnologie dans le secteur de 
I’industrie 

Les biotechnologies industrielles ouvrent des perspectives tres promet- 
teuses en termes de reduction des couts et de Fempreinte ecologique des 
activites economiques (OCDE, 2001b), mais elles sont confrontees a la 
concurrence des autres techniques de production. Ee defi a relever est double : 
il faut a la fois que les bioprocedes soient operationnels a Fechelle industrielle 
et que la production puisse compter sur un apport fiable de matieres premieres 
d’origine vegetale de qualite connue et constante. Ces conditions ont deja 
ete reunies avec succes dans deux cas de figure : lorsque les biotechnologies 
offrent un avantage significatif en termes de rendement on d’efficacite, et dans 
les domaines on Finvestissement a ete stimule par le secteur public. 

Ees enzymes industrielles, couramment utilisees aujourd’hui pour la 
fabrication de produits alimentaires destines a la consommation humaine et 
animate, de textiles et de lessives, sont un exemple de la premiere situation. 
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On pent y ajouter certains produits de chimie fine, parmi lesquels des vita- 
mines et des precurseurs utilises en pharmacie, dont le precede de production 
par culture de microorganismes dans un bioreacteur est souvent considere 
comme le plus efficient. L’utilisation des biotechnologies pour la production 
d’enzymes et de produits de chimie fine devrait continuer de se developper 
d’ici 2030. 

Les biotechnologies sont moins presentes dans la chimie lourde, mais 
les avancees constantes de la technique ont neanmoins elargi le champ d’ap- 
plication des precedes biotechnologiques dans ce domaine, ainsi que dans 
la chimie de specialite. Dans les annees a venir, I’utilisation des biotechno- 
logies a des fins industrielles dependra essentiellement du prix des matieres 
premieres fossiles, des possibilites d’exploitation des precedes a plus grande 
echelle et des mesures qui seront prises par les pouvoirs publics pour creer des 
debouches et soutenir la demande de produits biochimiques. 

La production de biopolymeres continue d’augmenter en volume, mais 
elle ne represente actuellement qu’une tres petite part du marche mondial. 
Elle devrait toutefois croitre rapidement sur des creneaux specialises comme 
les plastiques biodegradables destines au secteur des emballages et du condi- 
tionnement alimentaire. D’autres types de biopolymeres connaitront une 
croissance moins rapide en attendant le developpement de nouveaux precedes. 
Dans ce secteur de la biotechnologie, le developpement des applications indus- 
trielles continue de se heurter aux problemes des criteres de performance, de 
la securite des approvisionnements en matieres premieres et de 1’evaluation de 
la durabilite des precedes. 

A I’heure actuelle, les biocarburants beneficient de trois types de sou- 
tien : subventions, prescriptions d’utilisation et restrictions aux echanges 
(OCDE, 2008b). Si les gouvernements n’avaient pas pris ces mesures et si 
elles n’etaient pas encore en place aujourd’hui, la production d’ethanol et 
de biodiesel a partir de plantes vivrieres ou fourrageres serait pratiquement 
inexistante (sauf pour I’ethanol tire de la canne a sucre), et celle de biodiesel 
a base de graisse animale et d’huiles de friture usagees ne serait guere plus 
importante. Non seulement les carburants d’origine biologique sont plus cou- 
teux a produire que les carburants petroliers, mais les productions vegetales 
sur lesquelles ils reposent sont soumises aux aleas du climat et a d’autres fac- 
teurs affectant les rendements, sans parler de la concurrence avec les cultures 
vivrieres et fourrageres. 

Vu les inconvenients quelle presente, la production de bioethanol ou de 
biodiesel a partir de plantes vivrieres ou fourrageres n’a de perspectives d’ave- 
nir que dans les pays qui disposent de vastes reserves de matieres premieres 
agricoles bon marche - plantes sucrieres et oleagineux. Sur le plan technique 
et industriel, les ameliorations envisagees devraient se produire graduellement 
et porter essentiellement sur les precedes de fermentation, parallelement a la 
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mise au point de nouvelles varietes de plantes a plus fort rendement. Partout 
ailleurs, les biocarburants derives de cultures vivrieres ou fourrageres ne 
seront vraisemblablement qu’une solution de court terme et feront place a 
d’autres biocarburants a plus forte teneur energetique ou produits a partir 
de sources agricoles non alimentaires. Comme on le verra dans la section 
suivante, ces nouvelles filieres pourraient largement contribuer a reduire la 
dependance a Fegard des combustibles fossiles dans le secteur des transports. 

Face aux prix tres competitifs des autres technologies, la viabilite finan- 
ciere des bioraffineries dependra des ameliorations qui pourront leur etre 
apportees en termes d’economies d’echelle et de flexibilite de la production, le 
but etant d’arriver a faire fabriquer sur un seul et meme site toute une gamme 
de produits finaux. A I’heure actuelle, les bioraffineries d’ethanol fabriquent 
aussi des aliments pour animaux, mais elles pourraient valoriser davantage 
leurs gammes en y ajoutant de nouveaux sous-produits. La conversion du gly- 
cerol en plastiques, par exemple, dont le mecanisme a ete recemment elucide 
par la recherche, pourrait etre une piste a explorer. 

Les services environnementaux sont un domaine potentiellement tres 
prometteur pour la biotechnologie moderne. Parmi les applications possibles, 
la biodetection et la biodepollution pourraient toutes deux jouer un role majeur 
pour la securite de Fetre humain et de son environnement. Les biocapteurs 


Encadre 8.9. Accompagner les innovations biotechnologiques 
progressives dans I’industrie 

1. Subventions a la recherche : les credits publics de R-D alloues aux 
biotechnologies dans Findustrie etant tres faibles par rapport a ceux dont 
elles beneficient dans I’agriculture et dans le domaine de la sante, il serait 
bon de les augmenter pour tirer parti du potentiel de nombreuses applica- 
tions industrielles permettant de reduire la pollution et la consommation 
d’energie. II est indispensable de developper la recherche, en particulier, 
pour trouver des sources de matieres premieres fiables qui ne soient pas 
issues des cultures vivrieres. 

2. Subventions a la recherche, creation de marches et reglementations/ 
normes : la mise au point et Fapplication de precedes biotechnologiques 
prometteurs dans les domaines de la depollution et de la detection sont 
entravees par des couts eleves de R-D et par Fabsence de debouches 
suffisants. On pourrait envisager de conditionner les subventions et les 
politiques d’achat destinees a soutenir la demande ainsi que les mesures 
visant a reduire les couts de la reglementation aux avantages qu’elles sont 
susceptibles de procurer du point de vue de Fenvironnement. 
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sont des outils tres efficaces, par exemple, pour detecter en temps reel la pre- 
sence d’especes envahissantes dans des marchandises. Quant a la depollution, 
elle pent certes faire appel a des microorganismes soigneusement selection- 
nes, mais elle est sans doute plus efficace avec des organismes genetiquement 
modifies, plus faciles a adapter aux conditions particulieres du site a traiter. 
L’inconvenient de ces applications reside dans le cout de la reglementation, qui 
se chiffre en millions de dollars, et dans la taille relativement restreinte des 
marches. C’est la raison pour laquelle I’utilisation future des biotechnologies 
dans le domaine des services environnementaux semble devoir dependre tres 
etroitement des mesures qui seront prises pour creer des debouches et soutenir 
la demande, ainsi que des evolutions de la reglementation. 

Innovations biotechnologiques disruptives et radicates dans le 
secteur de I’industrie 

Plusieurs applications industrielles des biotechnologies pourraient avoir 
des effets destabilisateurs sur Feconomie dans la mesure oil elles supposent 
I’abandon des systemes de production bases sur le petrole. D’autres, comme 
Futilisation de microorganismes ou de plantes simples obtenus grace au genie 
metabolique, auraient sans doute un effet radical. Elles bouleverseraient les 
methodes de fabrication actuelles des produits chimiques et exigeraient de 
nouvelles infrastructures pour la production a grande echelle. Elles permet- 
traient aussi de produire une quantite inimaginable de nouvelles substances 
chimiques, ce qui pourrait entramer des perturbations dans d’autres secteurs 
economiques. 

Ea production de biocarburants offre une bonne illustration des inno- 
vations disruptives ou radicales que les biotechnologies industrielles sont 
capables d’engendrer. Ce qui fait la difference dans cet exemple entre les deux 
types d’innovation tient sans doute a Fechelle de production. Ea production 
de biocarburants a grande echelle, a partir de la biomasse ou directement par 
des microorganismes, necessiterait des investissements substantiels dans la 
recherche et les infrastructures. II faudrait mettre au point de nouvelles varie- 
tes vegetales pour assurer Fapprovisionnement en biomasse, trouver des solu- 
tions techniques pour reduire le cout du transport de la matiere premiere vers 
les bioraffineries, creer de nouvelles infrastructures de transport et eventuel- 
lement (s’il s’agit d’ethanol) des pipelines ou des navires-citernes specialises 
pour acheminer le biocarburant jusqu’aux marches. Une plus grande integra- 
tion entre agriculture et Industrie serait aussi necessaire, donnant naissance a 
un nouveau secteur economique “agro-industriel”. 

Ees evolutions des biotechnologies industrielles sont souvent difficiles 
a apprehender faute d’informations. II existe cependant un domaine, celui 
des biocarburants, dans lequel un grand nombre de donnees nouvelles ont 
ete collectees en raison d’un interet recent. Ces donnees nous permettront 
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d’examiner a partir d’un cas concret les changements disruptifs ou radicaux 
que les biotechnologies sont susceptibles d’entrainer. Certaines des evolutions 
evoquees ci-apres, par exemple les tensions qui risquent de se faire jour entre 
les nouvelles methodes de production, pourraient s’observer egalement dans 
d’autres branches de la chimie et des biomateriaux. On ne prevoit pas d’in- 
novations biotechnologiques radicales, en revanche, dans les domaines des 
services environnementaux et de I’extraction des ressources. 

II existe deux conceptions differentes des biotechnologies industrielles, 
susceptibles I’une comme I’autre de perturber les chaines d’approvisionnement 
et les methodes de production des produits chimiques et des carburants petro- 
liers. Elies se distinguent principalement par la source d’energie et de carbone 
utilisee pour fabriquer des composes comme les biocarburants, les bioplas- 
tiques et les produits chimiques organiques de base. La premiere technique est 
celle des bioraffineries, dans lesquelles on se sert de microorganismes comme 
la levure pour transformer la biomasse en produits utiles tout en Futilisant 
egalement comme source d’energie, de carbone et de nutriments. La seconde 
fait appel a des microorganismes ou a des plantes ameliores pour produire a 
peu pres les memes produits, mais elle puise Fenergie dans la lumiere du soleil 
et le carbone dans Fatmosphere. Les nutriments peuvent etre artificiels, tires 
du sol OU d’origine animale ou humaine. Dans un cas comme dans Fautre, 
la mise au point de varietes vegetales et de microorganismes ameliores pent 
faire intervenir un meme eventail de techniques : transgenese, intragenese, 
evolution dirigee, recombinaison aleatoire de genes et biologie synthetique. 

Ces deux approches techniques presentent un risque potentiel de conflit. 
En effet, le progres aidant, il est possible qu’il devienne un jour moins cou- 
teux de produire des biocarburants et de nombreux autres produits chimiques 
de base avec la deuxieme solution qu’au moyen des precedes en deux etapes 
actuellement utilises ou en cours de developpement pour les bioraffineries. A 
terme, un choc entre modeles economiques n’est done pas a exclure, avec a la 
cle des pertes sur les investissements realises dans les bioraffineries. Le sce- 
nario inverse est egalement possible. Les deux solutions pourraient se comple- 
ter si les bioraffineries s’averaient competitives dans les regions tropicales et 
subtropicales humides qui peuvent mobiliser de tres gros volumes de biomasse 
avec des rendements a Fhectare tres eleves. Ailleurs, e’est-a-dire dans les pays 
et les regions qui ne disposent pas de sources peu couteuses de biomasse, 
comme le Japon, ou, plus bas vers Fequateur, dans les regions desertiques qui 
beneficient d’un fort ensoleillement et ont acces a de Feau saumatre ou salee, 
comme le sud-ouest des Etats-Unis, le nord du Mexique, FAustralie, Fest de 
FInde, FEspagne, FAfrique du Nord et le Moyen-Orient, la production de bio- 
carburants directement a partir d’algues ou de microorganismes de synthese 
serait alors le modele dominant. 
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Pour des raisons ecologiques, techniques et touchant a la securite ali- 
mentaire, il serait preferable d’abandonner la filiere actuelle du bioethanol 
au profit de methodes de fermentation utilisant des matieres cellulosiques 
pour obtenir des biocarburants a plus forte teneur energetique et, a terme, 
dans les regions qui s’y preteront, de la production directe de biocarburants 
a forte teneur energetique a partir d’algues ou de microorganismes. Outre les 
preoccupations qu’il suscite sur le plan de Fenvironnement et de la securite 
alimentaire, le bioethanol ne pent offrir qu’une solution de court terme car 
ce n’est pas un bon carburant. II ne fournit que 65 % de I’energie produite par 
le petrole, a volume equivalent, et comme il est par ailleurs miscible dans 
I’eau, il est difficilement transportable par pipeline. On Futilise generalement 
melange a Fessence dans de faibles proportions (environ 10 %), car avec de 
plus fortes concentrations, au-dela de 30%, il faut adapter les moteurs des 
vehicules (OCDE, 2008b). Pour toutes ces raisons, il est done peu probable 
que le bioethanol puisse soutenir la concurrence des biocarburants de nouvelle 
generation, tels que les carburants a forte teneure energetique a base de canne 
a sucre ou de cellulose^'. 

Pour les biocarburants comme pour la biochimie, la competitivite des 
bioraffineries de fibres cellulosiques dependra des solutions qui seront appor- 
tees a un certain nombre de problemes complexes d’ordre technique et sur le 
plan de Forganisation. En effet, une bioraffinerie doit pouvoir utiliser avec 
souplesse differentes matieres premieres issues de la biomasse et fabriquer 
differents produits, selon les prix payes et les prix refus. Or, du fait des couts 
eleves du transport, les ressources proviendront sans doute de varietes de 
plantes et d’arbres genetiquement modifiees a haut rendement cultivees a 
proximite des lieux de production, ce qui limitera forcement le volume de 
matieres premieres utilise et obligera a optimiser la production dans des unites 
de petite taille ou de taille moyenne. De meme, pour etre efficiente, la pro- 
duction de biocarburants et d’autres produits a partir d’algues ou de microor- 
ganismes devra resoudre au prealable le probleme du passage a Fechelle 
industrielle et de Felimination des contaminations indesirables. 

Il est probable que la filiere des bioraffineries sera dominee par de 
grandes entreprises etant donne les investissements et le savoir-faire que 
requierent des projets aussi complexes. Ees PME presentes sur le marche 
des biotechnologies industrielles se heurteront a plusieurs obstacles, a com- 
mencer par celui de Faeces au financement et aux connaissances protegees et 
tacites indispensables pour la mise a Fechelle des unites de production. C’est 
pourquoi elles seront sans doute amenees a collaborer avec les grands produc- 
teurs. Pour les PME, la biologie synthetique ouvre davantage de perspectives, 
notamment parce que les investisseurs en capital-risque devraient y etre attires 
par un retour sur investissement plus rapide que dans le secteur pharmaceu- 
tique (mise au point en 5 a 8 ans, contre 12 a 14 ans pour les medicaments) 
(Podtschaske et Mannhardt, 2008). 
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Sur le long terme (et peut-etre bien avant 2030), il ne sera pas possible de 
reduire sensiblement les emissions de gaz a effet de serre avec les biocarbu- 
rants sauf s’ils sont produits directement par des microorganismes on par des 
algues. Si tel n’est pas le cas, il serait sans doute preferable d’opter pour les 
vebicules electriques fonctionnant a I’energie solaire, eolienne, geotbermique, 
maremotrice on nucleaire. Le volume de production potentiel de carburants 
derives de la biomasse d’origine vegetale est en effet limite par la disponibilite 
mondiale de matieres premieres bon marcbe et par le faible rendement des 
cultures a I’bectare. 

Pour le bioetbanol, par exemple, le rendement le plus eleve est celui de la 
canne a sucre, qui pent produire 5 200 litres d’equivalent petrole a Fbectare par 
an^^. Ce qui signifie que pour couvrir a 100% la demande mondiale prevue 
de carburants liquides en 2030, il faudrait mobiliser pres de 10 % de la surface 
terrestre du globe (sans compter FAntarctique) pour la canne a sucre ou pour 
d’autres cultures a haut rendement destinees a la fabrication de bioetbanol, c’est- 
a-dire a peu pres la totalite des terres actuellement cultivees dans le monde. Si, 
en revanche, Fon utilisait des micro-algues d’origine marine adaptees aux eaux 
salees et saumatres pour fabriquer des biocarburants a forte teneur energetique, 
on pourrait en tbeorie produire assez de carburant liquide pour repondre a la 
demande mondiale en 2030 en utilisant seulement 0.9 % de la superficie ter- 
restre (bors Antarctique), et cela de preference dans des regions desertiques ou 
semi-desertiques plutot qu’en accaparant les meilleurs espaces agricoles^^. Un 
cbangement radical au profit de la production d’algues necessiterait au prealable 
un traitement de Feau salee pour eliminer les especes concurrentes ou bien la 
mise au point de varietes d’algues capables de cobabiter avec d’autres especes. 

Par rapport aux autres energies non fossiles utilisables pour les systemes de 
transport, le passage aux biocarburants a des avantages et des inconvenients. La 
generalisation de Fetbanol et d’autres biocarburants a faible teneur energetique 
du meme type se traduirait sans doute par des cotits d’equipement assez impor- 
tants. Il faudrait sans doute prevoir des pipelines dedies pour le transport, et les 
melanges nontenant plus de 20 % d’etbanol necessiteraient a la fois Futilisation 
de vebicules multicarburants et une adaptation des infrastructures de distribution 
(Yacobucci et Scbnepf, 2007). Les biocarburants a plus forte teneur energetique 
n’entraineraient pas tous ces couts, mais ils auraient besoin de nouvelles unites 
de production qui pourraient etre situees dans des regions oil certaines infras- 
tructures seraient necessaires pour acbeminer le carburant jusqu’aux marches 
de consommation. D’autres solutions comme la voiture electrique ou la voiture 
hybride electricite -essence exigeraient quant a elles de nouveaux equipements 
pour le rechargement des vebicules. Si la reduction des emissions de GES faisait 
partie de Fobjectif, il faudrait aussi prevoir des lignes a haute tension pour relier 
les installations geographiquement dispersees qui produiraient de Felectricite en 
utilisant Fenergie solaire, eolienne, geotbermique et maremotrice. De ce point de 
vue, le nucleaire s’integrerait plus facilement aux reseaux electriques existants. 
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Comme toute nouvelle technologic, les biocarburants sont confrontes 
a un probleme de transition classique. Les systemes de transport a base de 
carburants fossiles que nous connaissons aujourd’hui se sont mis en place an 
cours des cent dernieres annees, et passer tout d’un coup aux biocarburants et 
a d’autres sources d’energie susceptibles de reduire les emissions de GES exi- 
gerait certainement de nouvelles infrastructures couteuses. Certains travaux 
de recherche passes consacres aux moyens d’optimiser les couts de production 
et de distribution des carburants fossiles favoriseront les biocarburants (NIC, 
2008), mais toute transition serieuse sera quand meme tres couteuse et neces- 
sitera vraisemblablement I’intervention des pouvoirs publics. L’investissement 
prive dans les biocarburants n’est concevable que s’il existe un marche de 
niche pret a payer des prix eleves ou si le risque lie a la concurrence se trouve 
attenue soil par des mesures de soutien public, solution ayant eu la preference 
jusqu’ici, soil par une hausse du cout des combustibles fossiles. A long terme, 
les biocarburants ne seront pas competitifs sans subventions tant que leur cout 
de production n’aura pas baisse, ce qui suppose un effort d’investissement sou- 
tenu non seulement dans la recherche mais aussi pour resoudre le probleme de 
I’exploitation a grande echelle. 

Dans les pays membres de FAIE, les biocarburants representaient 3 % 
des depenses publiques totales de recherche dans le domaine de I’energie en 
2006^^^, et les energies fossiles recevaient plus de credits publics de recherche 
que toutes les energies renouvelables prises ensemble. Parallelement, les 
investissements en capital-risque dans les energies propres ont rapidement 
augmente, passant de 279 millions USD en 1999 a 5.99 milliards USD en 
2007^^, mais ces chiffres ne font pas de distinction entre biocarburants et 
autres sources d’energie a faible teneur en carbone. Ees biocarburants a forte 
teneur energetique ne pourront pas tenir leurs promesses sans une augmen- 
tation des investissements publics et prives dans la recherche sur les varietes 
de plantes ou d’algues a haul rendement et sur les moyens de resoudre le pro- 
bleme du passage de la production a grande echelle. 

Principales incertitudes concernant les biotechnologies 
industrielles 

Ea principale incertitude concerne la competitivite economique des bio- 
technologies industrielles par rapport aux autres technologies. Dans le cas 
des biocarburants, on sait qu’ils sont adaptes aux infrastructures de transport 
existantes, ce qui leur donne au depart un avantage sur les autres carburants 
routiers a faible emission de GES. Mais cela pourrait changer si des solutions 
etaient apportees aux problemes de stockage de Fenergie et de cout des vehi- 
cules electriques. Des avancees de ce type limiteraient alors vraisemblable- 
ment le marche des biocarburants au transport aerien et aux poids lourds. 
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Encadre 8.10. Accompagner les innovations biotechnologiques disruptives et 
radicales dans le secteur de I’industrie 

1. Subventions a la recherche et recherche prospective : les programmes d’aide a la 
recherche doivent se preoccuper a la fois des problemes actuels et des perspectives a 
long terme. Les recherches sur les carburants a base de biomasse cellulosique, saccha- 
rifere ou amylacee devront continuer de beneficier de mesures de soutien appropriees 
etant donne le role que ces produits sont appeles a jouer dans la reduction des emissions 
de GES et I’amelioration de la securite energetique au cours des dix prochaines annees. 
II faudrait aussi se pencher sur les moyens de reduire les couts de transport de la bio- 
masse, peut-etre en cherchant a ameliorer les caracteristiques des vegetaux utilises pour 
les biocarburants ou les produits chimiques. A plus long terme, les incitations fournies 
a la recherche devront privilegier les biocarburants qui satisfont a trois criteres : forte 
teneur energetique, effets minimes sur I’environnement et degre eleve de compatibilite 
avec les infrastructures existantes con 9 ues pour les carburants fossiles. 

2. Subventions a la recherche et creation de marches : tons les types de bioproduits se 
heurtent au probleme technique majeur que constitue le passage du prototype a I’echelle 
de la production commerciale. La recherche publique pourrait s’interesser davantage 
aux grandes filieres de production des bioproduits et mettre les resultats des travaux 
realises dans ce domaine a la disposition de toutes les entreprises. On laisserait ensuite 
jouer la concurrence entre dies pour la mise au point au meilleur cout des outils de 
production industrielle. Le soutien financier du secteur public serait peut-etre aussi 
necessaire pour les prototypes d’usine, mais il devrait alors etre accessible a toutes les 
entreprises, afin de ne pas fausser la concurrence. 

3. Creation de marches et reglementations/normes : la production “verte” de bio- 
carburants et d’autres bioproduits par des bioraffineries ne pourra etre ni efficace ni 
durable sans : 1) des normes et des controles permettant d’empecher la transformation 
des forets tropicales, des tourbieres et d’autres puits de carbone en plantations d’arbres 
et en cultures de plantes vivrieres et fourrageres, et 2) des mecanismes commerciaux 
qui contribuent a la competitivite des bioproduits. Les normes devront etre des normes 
de performance fondees sur une methode rigoureuse d’analyse du cycle de vie (ACV) 
permettant d’evaluer les niveaux de GES et d’autres substances polluantes emis par 
les biotechnologies et les autres techniques utilisees pour la fabrication des produits 
chimiques, des plastiques et des carburants. II faudra egalement des mesures prescrip- 
tives ou incitatives pour creer un marche destine aux bioproduits bien notes par les 
analyses ACV. Le prix du carbone devra etre assez eleve pour que les energies emettant 
peu de GES puissent rester competitives dans le contexte de I’inevitable baisse des prix 
des carburants fossiles entramee par la chute de la demande. 

4. Creation de marches et investissement dans les infrastructures : les subventions 
publiques et les prescriptions d’utilisation en faveur des biocarburants ou d’autres 
bioproduits devraient etre cou 9 ues de maniere a empecher le choix de carburants peu 
performants ou d’infrastructures couteuses au service d’un seul produit, car cela risque 
de bloquer ulterieurement I’adoption de solutions technologiques plus satisfaisantes. 
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II est egalement possible que les bioraffineries ne soient pas la solution 
la plus economique ni la plus ecologique pour la production de nombreux 
produits chimiques de base. Au niveau mondial, I’industrie cbimique a realise 
un cbiffre d’affaires de 1 300 milliards USD en 2004, en absorbant seulement 
4 % environ de la consommation totale de petrole. Pour de nombreux produits 
chimiques de base, I’utilisation du petrole comme matiere premiere, alliee a 
des techniques efficaces de recyclage, pourrait etre une option plus interessante 
sur le plan economique et plus responsable du point de vue de I’environnement. 
Seule une analyse complete de chaque technologic selon la methode du cycle 
de vie permettrait d’identifier les solutions les plus ecologiquement viables. 


Encadre 8.11. Gerer les principals incertitudes concernant les 
biotechnologies industrielles 

1. Subventions a la recherche et creation de marches : le but doit etre, 
a terme, que les politiques publiques en faveur des biotechnologies dans 
le domaine des energies renouvelables ou de la chimie n’aient plus d’in- 
cidence sur les choix techniques et que les subventions a la recherche et 
autres soutiens soient accordes aux solutions les plus prometteuses en 
faisant jouer la concurrence. En attendant, I’analyse selon la methode du 
cycle de vie peut aider a identifier les technologies les plus compatibles 
avec I’environnement. 


Questions transversales 

Toutes les applications de la biotechnologie et toutes les innovations dans 
ce domaine, qu’elles soient progressives, disruptives ou radicales, soulevent 
les memes problemes concernant la propriete intellectuelle, la collaboration 
entre chercheurs et Fintegration des applications. La question de la propriete 
intellectuelle etant etroitement liee a celle de la collaboration, elles sont abor- 
dees ensemble ci-apres. 

Propriete intellectuelle et collaboration 

Dans les pays qui disposent d’un systeme de propriete intellectuelle effi- 
cace, le brevet est probablement la forme de propriete intellectuelle la plus 
interessante pour les entreprises de biotechnologie parce qu’il peut etre utilise 
pour acheter, vendre ou echanger des connaissances. Ces caracteristiques sont 
a I’origine de mecanismes tels que la concession de licences (OCDE, 2002 ; 
Herder et Gold, 2008), la collaboration et la creation de marches sur lesquels 
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les connaissances peuvent etre partagees. Le principal enjeu, en I’occurrence, 
est de faciliter I’acces de I’innovation aux utilisateurs potentiels et de reduire 
les couts de R-D. 

Dans le domaine de la sante, creer des marches pour I’echange de 
connaissances protegees se rapportant a des projets abandonnes on infruc- 
tueux, de donnees toxicologiques (generalement tenues secretes) on d’in- 
formations couvertes par des droits de propriete intellectuelle qui n’ont pas 
d’interet strategique pour leurs detenteurs est un moyen d’eviter le chevau- 
chement des activites de recherche et done de reduire les couts. II existe 
aussi de nombreux modeles de collaboration dans lesquels les droits de pro- 
priete intellectuelle peuvent etre mis a profit pour encourager le partage des 
connaissances et reduire les couts de recherche. C’est le cas, par exemple, des 
consortiums de recherche qui permettent de limiter les couts de transaction et 
d’obtention de licences, des reseaux de chercheurs qui collaborent a la mise 
au point de solutions pour des problemes particuliers, des communautes de 
brevets constituees par des entreprises qui acceptent ainsi de mutualiser leurs 
droits de propriete intellectuelle, ou encore des modeles open source (libre 
acces aux sources) qui s’inspirent des regies de propriete intellectuelle etablies 
pour le logiciel libre. 

Le secteur de la recherche publique est I’un des principaux detenteurs de 
brevets biotechnologiques : entre 1996 et la fin de 2005, il a depose a lui seul 
21.5 % de toutes les demandes PCX emanant des pays de FOCDE^*’. Si les uni- 
versites et les organismes publics de recherche font breveter leurs inventions 
au lieu de les placer dans le domaine public ou elles seraient ainsi gratuite- 
ment a la disposition des entreprises, c’est parce que celles-ci ne sont genera- 
lement pas pretes a investir pour developper une innovation jusqu’au stade de 
I’exploitation commerciale sans un droit de brevet exclusif interdisant a leurs 
concurrents de faire la meme chose qu’elles. Cela dit, plus de la moitie des 
licences de brevet concedees par les universites sont des licences non exclu- 
sives^^, accordees pour certaines d’entre elles a des centaines d’entreprises. 
Ces droits non exclusifs sont une source de revenu pour I’universite, mais ils 
ne sont pas de nature a stimuler Finnovation puisqu’ils autorisent Fexploitation 
d’une meme invention par de multiples entreprises. Parfois, lorsqu’elle est 
mal ciblee, la cession de droits exclusifs comporte quant a elle le risque d’une 
exploitation insuffisante de Finvention. Face a ces problemes, Funiversite de 
Californie a adopte une serie de recommandations en matiere de brevets qui 
ont pour objectif d’accelerer Finnovation et d’en reduire le cout au profit de la 
collectivite^*. Une utilisation differente des brevets qui permettrait d’acceder 
a moindre cout aux inventions biotechnologiques favoriserait la diffusion et 
Fexploitation des connaissances. 

La propriete intellectuelle, dans le contexte des biotechnologies, est une 
question particulierement controversee^’. II faudra que les gouvernements 
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se mettent d’accord sur un systeme de propriete intellectuelle qui protege et 
recompense I’innovation, tout en encourageant la diffusion des biotechnolo- 
gies susceptibles d’avoir des retombees socioeconomiques importantes. 


Encadre 8.12. Gerer la propriete intellectuelle dans I’optique de la 
bioeconomie 

1. Changements institutionnels : il serait tres utile de promouvoir la mise 
en place de marches des connaissances et de mecanismes de collaboration 
tels que reseaux, consortiums de recherche, communautes de brevets et 
modeles open source qui reduiraient les couts de recherche, eviteraient 
les doubles emplois et mettraient rapidement les connaissances a la dis- 
position d’un grand nombre d’utilisateurs potentiels. Ces mecanismes 
dependent d’une modification des politiques en matiere de concurrence 
et de reglementation. 

2. Changements institutionnels : il faudrait encourager les universites 
publiques a adopter une politique en matiere de brevets qui favorise 
I’acceleration de I’innovation dans I’interet de la collectivite, comme pent 
le faire, par exemple, la libre diffusion des technologies habilitantes et 
des plates-formes technologiques. On pourrait notamment les inciter a 
ne recourir a la licence exclusive que lorsque celle-ci est necessaire pour 
attirer des investissements complementaires et a exiger alors du licencie 
qu’il s’engage a exploiter I’invention avec « toute la diligence requise ». 


Diffusion des connaissances et integration des applications 

La biotechnologie repose sur des connaissances generiques. Le savoir qui 
sous-tend le sequengage du genome et I’identification des genes pent s’appli- 
quer aussi bien dans le domaine de la production primaire que dans Findustrie 
ou dans le secteur de la sante. Les retombees benefiques de la recherche en 
biotechnologie seront done d’autant plus importantes que les connaissances 
produites pour les besoins d’une application se diffuseront a d’autres applica- 
tions et seront utilisees par d’autres chercheurs a des fins differentes. 

D’autre part, I’integration de deux applications biotechnologiques pent 
avoir des retombees economiques positives qui seraient autrement impos- 
sibles. La valorisation industrielle integree de ressources agricoles pour la 
fabrication de produits chimiques, de plastiques et de carburants en est un 
exemple. La competitivite economique de ces produits depend de I’application 
de la biotechnologie a la fois pour ameliorer les caracteristiques de la bio- 
masse utilisee comme matiere premiere et pour mettre au point des precedes 
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industriels plus efficaces qui utilisent cette biomasse. Dans ce cas, il est neces- 
saire que les chercheurs qui travaillent a I’amelioration des varietes vegetales 
collaborent etroitement avec ceux qui travaillent sur les precedes industriels. 

La dissemination des connaissances et I’integration des applications 
amplifieraient toutes deux les retombees positives privees et publiques de 
I’investissement dans les biotechnologies en augmentant la taille des marches 
futurs. Comme il est indique au chapitre 7, les perspectives d’application de la 
biotechnologie concernent des secteurs qui representent entre 6 % et 8 % du 
PIB des pays de I’OCDE. Ce potentiel economique serait plus important si la 
diffusion et Fintegration des connaissances donnaient naissance a de nouvelles 
applications et a de nouvelles opportunites commerciales. 


Encadre 8.13. Gerer la diffusion des connaissances 
et Fintegration des applications 

1. Changements institutionnels : la diffusion des connaissances et Fin- 
tegration des applications auront des consequences pour les ministeres 
charges de la recherche, de Feducation, de Fagriculture, de Findustrie, de 
la sante et de Fenvironnement. La coordination de leur action contribuera 
a accentuer Fintegration des biotechnologies et par la meme a optimiser 
leurs avantages potentiels en termes economiques et ecologiques. 

2. Recherche prospective : Fintegration des applications hiotechnologiques 
risque d’avoir des consequences destahilisatrices pour les procedes en 
vigueur et les chaines de valeur existantes, au detriment de certains 
acteurs economiques. La recherche prospective peut aider a identifier des 
debouches potentiels pour les entreprises soucieuses de s’integrer dans les 
nouvelles chaines de valeur et a determiner si Fintervention des pouvoirs 
publics peut faciliter cette integration. 


Des enjeux mondiaux 

Les biotechnologies peuvent apporter des solutions a de nombreux pro- 
blemes mondiaux comme le changement climatique, la sante, Fenergie, la 
securite alimentaire et Faeces a Feau propre. Dans certains cas, les politiques 
nationales suffiront a relever les defis ; dans d’autres, des accords regionaux 
ou une plus grande collaboration entre pays a Fechelle internationale seraient 
peut-etre necessaires^°. 

Au niveau national, le secteur public et le secteur prive ont deja fait de 
grands progres dans la recherche de solutions a certains de ces problemes. Le 
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Danemark et le Bresil sont aujourd’hui devenus, respectivement, les cham- 
pions mondiaux des enzymes industrielles (utilisees en chimie durable) et 
du bioethanol, en partie grace a des mesures qui ont aide leurs entreprises a 
tirer parti des atouts nationaux. De meme, les entreprises americaines et euro- 
peennes sont les leaders des biotechnologies agricoles sur le marche mondial 
et elles vendent leurs varietes ameliorees sur plusieurs continents. 

Au niveau regional, la conclusion d’accords qui auraient suffisamment de 
poids sur le plan economique et politique pour imposer de facto des normes 
environnementales solides, fondees sur Fanalyse du cycle de vie, pour des 
produits specifiques comme les bioplastiques ou les produits agricoles, per- 
mettraient sans doute de resoudre d’autres problemes. L’harmonisation en 
cours de la reglementation du medicament au niveau americain, europeen et 
japonais est un autre exemple. Elle pourrait servir de modele pour la mise au 
point a I’echelle mondiale de normes reglementaires concernant la surete et 
I’efficacite des produits pharmaceutiques^F 

La bioeconomie ferait des progres plus rapides avec une intensification de 
la collaboration internationale dans le domaine de la recherche. Dans de nom- 
breux pays, le secteur public est un acteur majeur de la recherche en biotech- 
nologie. Qu’il s’agisse de mettre au point des varietes de plantes ameliorees 
destinees aux pays en developpement ou de nouveaux medicaments centre la 
resistance aux antibiotiques ou pour le traitement des maladies negligees, il y 
aurait lieu d’augmenter les credits accordes a la recherche, de mettre en place 
des reseaux de chercheurs a I’echelle internationale et d’elargir Faeces aux 
resultats de la recherche. Les idees originales ne manquent pas a cet egard, 
a commencer par la creation d’un fonds international de financement de la 
recherche alimente par des contributions calculees en pourcentage du PIB 
par habitant ou de partenariats public-prive pour la recherche. On pourrait 
aussi aider les universites et les organismes de recherche des pays en deve- 
loppement a participer a des reseaux de collaboration internationaux. Tout 
cela devrait permettre d’accroitre le potentiel de la recherche, a la fois dans 
les pays developpes et dans les pays en developpement, ainsi que le reservoir 
mondial de competences scientifiques de haut niveau dans le domaine des 
biotechnologies. Parmi les projets qui ont deja vu le jour, on pent citer Fini- 
tiative Medicaments pour les maladies negligees (DNDi)^^, un reseau virtuel 
de R-D, ITnitiative internationale pour un vaccin centre le sida (lAVI) et le 
programme d’action de Noordwijk pour les medicaments, qui a pour objectif 
de mettre au point et de rendre accessibles des medicaments, des vaccins et 
des outils de diagnostic pour les maladies negligees et emergentes^'^. 

La collaboration internationale (au moins entre les principales econo- 
mies) est appelee a jouer un role essentiel dans quatre domaines importants 
pour la bioeconomie : la reduction des emissions de GES, la prevention des 
pandemies humaines et animates, la reduction des tensions commerciales 
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qui risquent d’etouffer I’innovation, et la gestion des ressources biologiques 
menacees. 

Les politiques nationales et regionales sont a meme d’encourager Fin- 
vestissement dans les sources d’energie generant pen de GES telles que les 
biocarburants, mais elles seraient plus efficaces s’il existait parallelement des 
accords internationaux sur les emissions de GES, des normes de performance 
pour les biocarburants durables et des regies d’origine permettant d’eviter les 
effets collateraux indesirables comme la deforestation. II est indispensable que 
les principaux pays emetteurs de GES se mettent d’accord sur un mecanisme 
de fixation du prix du carbone si Fon ne veut pas que le developpement des 
energies a faible emission de GES reduise la demande de combustibles fossiles 
et entrame de ce fait une baisse du prix du petrole prejudiciable a leur propre 
competitivite. 

Dans le domaine de la sante, la collaboration a Fechelle mondiale est 
indispensable pour maintenir la premiere ligne de defense centre les pan- 
demies que constitue le systeme de surveillance des maladies infectieuses 
animales et humaines. Elle renforcera ce systeme grace a la recherche sur les 
puces a ADN capables de detecter les agents pathogenes. 


Encadre 8.14. Affronter les defis an niveau mondial 

1. Changements institutionnels et engagements en faveur du develop- 
pement : les pouvoirs publics devraient appuyer les mecanismes propres 
a renforcer les capacites scientifiques des pays en developpement dans 
le domaine de la recherche fondamentale et de la recherche appliquee 
en biotechnologie. Des dispositions institutionnelles qui faciliteraient le 
partage des resultats de la recherche pourraient egalement etre envisagees. 

2. Changements institutionnels : il faudrait continuer a oeuvrer a la recherche 
de consensus dans les enceintes Internationales competentes (Organisation 
mondiale du commerce, Convention sur Finterdiction des armes biolo- 
giques, etc.) pour que les avantages economiques et sociaux des biotechno- 
logies puissent se concretiser. 

3. Forums de discussion et engagements en faveur du developpement : 

les forums offrent un cadre propice a la conclusion d’accords regionaux 
et internationaux propres a encourager Finvestissement dans les biotech- 
nologies. Sont notamment vises ici les accords sur les emissions de gaz a 
effet de serre (GES), les methodes d’analyse du cycle de vie (ACV) et les 
normes de performance y afferentes, la protection des especes et des eco- 
systemes menaces, et les echanges de produits issus de la biotechnologie. 
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Dans les secteurs de la production primaire et de Findustrie, la liberalisa- 
tion des echanges serait un bienfait pour la bioeconomie car elle permettrait 
de prevenir les tensions sur les ressources et contribuerait au developpement 
de marches concurrentiels. La communaute Internationale devra aussi se 
premunir contre le risque d’accaparement des ressources, qui conduirait a une 
exacerbation des conflits en cas de penurie de nourriture ou de carburant, en 
constituant des reserves. En 2008, les stocks de cereales etaient tombes a leur 
niveau le plus bas depuis 25 ans (FAO, 2008). 

La metbode dite des empreintes genetiques, une biotecbnologie qui permet 
d’identifier les especes grace a des marqueurs genetiques, peut etre mise a 
profit pour connaitre la provenance des bois tropicaux, des stocks naturels de 
tbon OU de morue et d’autres especes vivantes menacees. Elle pourrait offrir 
une arme contre le commerce de produits illicitement recoltes, mais il faudrait 
pour cela un accord international sur son utilisation et une stricte application 
des interdictions. A titre d’exemple, sans une regulation efficace au niveau 
mondial, la plupart des especes commercials de poisson pourraient avoir 
disparu des oceans a Fborizon 2050. 

Calendrier 

Ees problemes auxquels est confrontee la bioeconomie ont un caractere 
sequentiel : il en est un certain nombre qui doivent etre resolus avant les autres 
afin de preparer le terrain pour Favenir. On distinguera done deux grandes 
categories de mesures : cedes qui doivent etre mises en oeuvre assez rapide- 
ment (dans les cinq ans a venir) afin d’ouvrir la voie aux applications futures 
de la biotecbnologie, et cedes qui pourront etre prises ulterieurement, parfois 
meme a tres long terme, jusqu’a Fborizon 2030. 

A court terme (dans les cinq ans) 

Dans le secteur de la production primaire, le recours aux biotechnologies 
pour la mise au point de varietes vegetales et animates amedorees bute sur 
trois ecueils : Fopposition de Fopinion pubdque dans certaines regions, le 
cotit d’acces prohibitif aux technologies habidtantes, et la concentration des 
competences dans un tout petit nombre de grandes entreprises. Ces obstacles 
doivent etre edmines, et cela tout particuderement dans les pays en develop- 
pement, car ce sont eux qui constitueront, a terme, le plus grand marche des 
biotechnologies dans le domaine de la production primaire. 

Dans le secteur de la sante, les technologies permettant de constituer 
et d’exploiter des dossiers medicaux integres sur toute la duree de vie des 
patients sont deja sur le marche et promettent de reels progres en termes 
de soins. Leur mise en oeuvre a grande echede pourrait cependant s’averer 
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difficile si des mesures ne sont pas prises au prealable pour resoudre les pro- 
blemes de confidentialite, modifier les structures reglementaires et financer 
les evaluations post-commercialisation et les essais comparatifs a long terme 
necessaires pour identifier les traitements les plus efficaces. Lorsque la regie- 
mentation, le financement de la recbercbe et le systeme d’enregistrement des 
donnees medicates personnelles se preteront au developpement de la medecine 
predictive et preventive, celle-ci verra peut-etre son cotit baisser dans des 
proportions suffisantes pour entramer de rapides ameliorations sur le plan de 
la sante. 

Dans Findustrie, le soutien des pouvoirs publics au moyen d’instruments 
economiques tels que prescriptions d’utilisation, ecotaxes ou subventions, sera 
sans doute necessaire pour creer des marches. Or le cotit de ces instruments 
pour les consommateurs ou les contribuables sera difficile a justifier s’il n’est 
pas compense par des avantages ecologiques dument demontres. L’absence de 
normes de performance environnementale pour les bioproduits constitue un 
handicap a cet egard. Un accord sur les methodes d’analyse du cycle de vie 
et un mecanisme permettant d’associer les instruments economiques utilises 
aux resultats de ce type d’analyse seraient essentiels pour optimiser la valeur 
ecologique et Facceptation de nombreux produits issus des biotechnologies. 

A long terme (jusqu’en 2030) 

Dans le domaine de la production primaire, Fobjectif a long terme est 
de parvenir a des accords internationaux pour assurer la protection des res- 
sources biologiques telles que forets, pecheries et terres arables. La biotechno- 
logie a une contribution a apporter dans chacun de ces domaines, comme en 
temoigne par exemple la technique des empreintes genetiques mise au service 
de la preservation des stocks de poisson. II est imperatif de garantir la liberte 
des echanges de produits agricoles, en particulier sur le marche de Falimenta- 
tion humaine et animate, afin de prevenir les tensions autour des ressources. 

Dans le secteur de la sante, les pouvoirs publics doivent etudier les effets 
structured a long terme de la medecine regenerative et personnalisee sur le 
systeme de sante, notamment la question de la confidentialite des donnees, les 
nouveaux modeles d’organisation des soins comme la medecine a domicile, 
les nouvelles relations entre patients et medecins, la gestion robotisee des 
medicaments, etc. II y aura lieu de prevoir longtemps a Favance les ressources 
humaines et les infrastructures dont la medecine regenerative et person- 
nalisee aura besoin. Dans les pays dotes de systemes publics de sante, les 
gouvernements devraient etudier les effets possibles de cette nouvelle forme 
de medecine sur Forganisation des services de soins. L’apport de la recherche 
sera egalement necessaire pour explorer les consequences sociales, ethiques 
et physiques de Fallongement de la duree de la vie. 
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De nombreux bioproduits et biocarburants ne pourront pas soutenir 
la concurrence de leurs equivalents d’origine petroliere sans un soutien de 
longue duree. II faudra probablement pour cela imposer des prescriptions 
d’utilisation ou fixer le prix du carbone a un niveau suffisamment eleve 
pour tenir compte de son cotit environnemental. A un certain point, les aides 
directes ou les obligations d’utilisation devront disparaitre, par exemple 
lorsque les biocarburants a forte teneur energetique a base de cellulose ou 
d’algues commenceront a rivaliser avec les produits petroliers. Garder en 
place des subventions et des mesures contraignantes du fait de la concurrence 
d’autres sources d’energie a faible teneur en carbone irait a Fencontre des 
objectifs de reduction des emissions de GES. 

Quelles que soient les applications, les avantages de la bioeconomie seront 
d’autant plus grands que Fon parviendra a inserer les pays en developpement 
dans un reseau mondial de recbercbe sur les biotecbnologies. La capacite de 
ces pays a tirer parti de la biotecbnologie dependra en partie des cboix qui 
seront faits par leurs entreprises et leurs gouvernements en matiere d’investis- 
sement dans la recbercbe et de collaboration scientifique a Fecbelle interna- 
tionale, par exemple pour la mise au point de nouveaux antibiotiques, d’autres 
medicaments indispensables ou de nouvelles varietes de plantes. Les pays 
developpes peuvent a cet egard jouer un role decisif en respectant les engage- 
ments pris en ce qui concerne le developpement des capacites, les objectifs du 
Millenaire pour le developpement et la liberalisation des ecbanges, particu- 
lierement en Afrique subsaharienne, en Asie du sud-est et dans les regions en 
developpement d’Amerique du Sud. 

Une situation complexe pour Taction publique 

La bioeconomie naissante va evoluer a travers une serie d’innovations 
progressives, disruptives et radicales dans trois grands domaines. Elle devra 
s’accompagner a la fois de politiques a court terme et de strategies a plus long 
terme pour anticiper les besoins a venir. La situation est done assez complexe 
pour les pouvoirs publics. Un grand nombre d’innovations se produiront de 
fa^on graduelle et pourront etre absorbees moyennant un ajustement des poli- 
tiques en vigueur. D’autres objectifs, en revanche, comme Famelioration de la 
sante ou la lutte contre le ebangement climatique, necessiteront des mesures 
capables de gerer les innovations disruptives ou radicales qu’entrameront les 
biotecbnologies. 

Les innovations radicales (et certaines innovations disruptives) appelle- 
ront toute une panoplie de mesures puisees dans les buit categories decrites 
dans ce ebapitre. II faudra recourir a Fanalyse prospective pour determiner les 
possibilites et les risques ; mobiliser des ressources considerables pour subven- 
tionner la recbercbe ; aider la biotecbnologie dans la phase preconcurrentielle 
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par des soutiens a la commande publique et aux prix pour creer des marches ; 
gerer les risques et les incertitudes en adoptant des reglementations et des 
normes ; favoriser la collaboration entre chercheurs pour resoudre les pro- 
blemes ; creer de nouvelles infrastructures et de nouvelles institutions ; organi- 
ser des forums de discussion pour articuler les engagements du secteur public 
et du secteur prive ; et enfin promouvoir la collaboration internationale pour 
favoriser Fessor de la bioeconomie a I’echelle mondiale^^. 

De par leur caractere interdisciplinaire, nombre de defis engendres par 
les innovations technologiques disruptives et radicales exigeront Fintervention 
de plusieurs ministeres et de plusieurs organismes publics. II n’en sera done 
que plus difficile de choisir parmi eux celui qui devra coordonner la mise en 
oeuvre de la politique gouvernementale. II est indispensable que les gouverne- 
ments prennent conscience d’emblee de cette situation et s’emploient a mettre 
en place au plus tot les structures qui permettront d’associer tous les acteurs 
de la bioeconomie a Felaboration des politiques. 

Les options evoquees dans ce chapitre ont pour but d’aider les gouverne- 
ments a tirer le meilleur parti possible, dans Finteret de la collectivite, de toute 
une serie d’applications des biotechnologies dans des domaines differents. 
Elies supposent Fintervention des pouvoirs publics sur plusieurs fronts, ce qui 
demande une soigneuse preparation. Certaines mesures pourront etre prises 
en parallele, mais d’autres auront necessairement un caractere sequentiel. Si 
un Etat decide, par exemple, d’investir dans la construction d’infrastructures 
necessaires au deploiement d’une technologic particuliere, cela risque de 
se faire au detriment d’une autre technologic. En fait, dans bien des cas, il 
faudra commencer par soutenir les innovations progressives afin de preparer 
le terrain pour les innovations disruptives et radicales. Ainsi, la transition 
vers la medecine predictive et preventive - une innovation radicale - pourrait 
exiger au prealable une modification de la structure des incitations en vue 
de promouvoir des innovations pharmaceutiques progressives. Ces questions 
de chronologic devront etre examinees en detail au moment de decider de la 
marche a suivre. 

Ee chapitre qui suit recapitule les principales conclusions a retenir du 
present rapport. 
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Notes 


1. Voir par exemple les recommandations de la Commission europeenne (2002) et 
du Comite consultatif canadien de la biotechnologie (2006). 

2. Voir les paragraphes 8.48 et 8.49 de Nuffield Council on Bioethics (1999). 

3. L’estimation annuelle des sommes economisees repose sur des donnees en francs 
fran 9 ais pour 1995 et 1996, converties en dollars au taux de change officiel de 
1 EUR = 6,55957 francs fran 9 ais et de 1 EUR = 1,34 USD, soit la moyenne des 
taux de change mensuels EUR/USD observes entre juin 2005 et septembre 2008. 
L’OCDE prepare actuellement une mise a jour de ces chiffres dans le cadre de 
ses travaux sur la securite des substances chimiques, mais elle n’etait pas encore 
disponible au moment de la redaction du present chapitre. 

4. On entend par materiel genetique d’elite des varietes de plantes ameliorees et 
adaptees aux conditions locales ou regionales. 

5. Cette idee est loin d’etre nouvelle. Les regimes pauvres en cholesterol et les ali- 
ments speciaux pour diabetiques en sont deux exemples. 

6. Une grande partie du sud-est des Etats-Unis se situe dans la zone climatique 
subtropicale. 

7. Voir la figure 10 dans Larson (2008). 

8. On I’oublie souvent aujourd’hui, mais, dans les annees 70, 1’opposition a I’utilisa- 
tion des ordinateurs au travail etait largement repandue, en raison d’inquietudes 
concernant I’exposition aux rayonnements emis par les ecrans et aux risques de 
traumatismes repetitifs. Cette opposition a rapidement disparu apres I’arrivee sur 
le marche des ordinateurs personnels au debut des annees 80 et le succes com- 
mercial de I’informatique ainsi mise a la portee des particuliers. 

9. Nombre de ces estimations reposent sur I’actualisation des calculs effectues par 
DiMasi et al. (2003), lesquels estimaient en moyenne a 802 millions USD (dollars 
de 2000) le cout total de developpement de 68 medicaments ayant re 9 U I’autorisa- 
tion de mise sur le marche entre 1994 et 2001. Deux facteurs pourraient entrainer 
une surestimation de ce cout. Premierement, les medicaments evalues par DiMasi 
et al. ne sont pas necessairement representatifs de I’ensemble des medicaments, 
I’etude en question comportant un nombre moyen eleve de patients en essai Cli- 
nique par medicament. Deuxiemement, pres de la moitie (49,8 %) de I’estimation 
de DiMasi et al. est due a des couts d’opportunite calcules a un taux annuel de 
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1 1 % correspondant au rendement moyen d’un investissement en bourse au cours 
des annees 90. La valeur moyenne de I’indice boursier S&P 500 ayant peu varie 
au cours des dix dernieres annees, il est probable que les couts d’opportunite 
seraient bien plus bas pour les annees 2000, le dividende moyen etant alors de 3 
a 4 % par an, qu’ils ne Fetaient dans les annees 90. 

10. L’herceptine, fabrique par Genentech, a tout d’abord echoue aux essais cliniques 
avant d’etre repeche apres qu’une analyse post-echec eut determine qu’il etait 
efficace sur un groupe de patients au niveau du recepteur HER-2 (PwC, 2005). 

11. L’efficacite de la publicite directe aupres des consommateurs et son effet positif 
sur les recedes sont mis en lumiere dans une etude destinee aux investisseurs du 
secteur pharmaceutique (Pharma Futures, 2007). 

12. La medecine translationnelle renvoie a des methodes permettant de traduire rapi- 
dement les decouvertes de la recherche publique en applications commerciales. 

13. Le systeme reglementaire d’autorisation des medicaments evalue la surete de ces 
derniers sur la base du rapport risques/avantages. Le niveau de risques accepte 
pour les medicaments qui traitent des maladies mortelles est plus eleve que pour 
ceux qui traitent des maladies non mortelles, par exemple des depressions legeres 
ou des douleurs arthritiques (Dukes, 2008). 

14. Ce qu’on appelle parfois en anglais une « living license ». Des documents 
emanant du secteur prive, d’autorites publiques et d’universitaires defendent ce 
concept (PwC, 2007 ; DG Enterprise, 2007 ; Tait, 2008). 

15. Les risques pour la surete sont longs a deceler. Une etude de Giezen et al. (2008) 
montre que la probabilite pour qu’un medicament biologique fasse Fobjet d’un 
avertissement relatif a sa securite etait de 14 % au bout de trois ans et de 29 % dix 
ans apres son autorisation de mise sur le marche aux Etats-Unis ou en Europe 
entre 1995 et juin 2007. Cette probabilite etait plus elevee pour les produits biolo- 
giques premiers dans leur categorie et plus elevee egalement semble-t-il pour tous 
les produits biologiques que pour les medicaments a petites molecules. 

16. Comme indique au chapitre 4, ces bases de donnees geantes permettent aux cher- 
cheurs d’identifier les reactions d’intolerance aux medicamentx, les interactions 
medicamenteuses et les traitements les plus adaptes aux patients. 

17. L’adoption de Fapproche du cycle de vie pour Fevaluation des risques et des avan- 
tages des traitements, le renforcement du controle reglementaire avant et apres 
Fautorisation de mise sur le marche, les essais cliniques comparatifs et les restric- 
tions imposees a la publicite des nouveaux medicaments tant que Fon ne dispose 
pas de donnees suffisantes quant a leur innocuite sont quelques-unes des solutions 
envisagees pour ameliorer la sante publique. Elies ont le soutien de FInstitute of 
Medicine (2006). Le groupe de pression prive FasterCures preconise quant a lui 
des procedures d’autorisation plus rapides et des criteres plus rigoureux pour le 
suivi post-commercialisation (Simon, 2006). 
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18. Stolk (2008) met en evidence des ecarts importants entre les habitudes de pres- 
cription des medecins de sept Etats membres de I’UE et les directives nationales 
dans ce domaine. 

19. Le net recul des taux de mortalite infantile associes a la leucemie lymphoblastique 
aigue, passes de 100 % en 1950 a 25 % en 2000, est du a une experimentation 
minutieuse des dosages medicamenteux et des traitements, en I’absence de pro- 
duits pharmaceutiques nouveaux depuis trois decennies. Pour obtenir d’autres 
ameliorations, il faudra maintenant de nouveaux medicaments et de meilleurs 
diagnostics (Kruger, 2007). Une recherche effectuee par Yang et al. (2009) 
montre que les variations genetiques sont en partie responsables des differences 
de reaction au traitement, ce qui laisse entrevoir la possibilite de personnaliser les 
therapies en ayant recours aux tests genetiques. 

20. La contrefaqon et la mauvaise qualite des produits mediocre posent un probleme 
en Inde, du fait notamment des carences du systeme de reglementation. Un 
examen de la situation dans I’un des Etats indiens, realise par Dukes (2008) pour 
la Banque mondiale, montre que les services d’inspection controlaient reguliere- 
ment quatre usines de fabrication de medicaments de bonne reputation, alors qu’il 
en existait huit autres dans la meme ville, mais qu’elles n’etaient pas enregistrees 
aupres de I’inspection. 

21. II est a noter que les avantages environnementaux des cultures destinees aux 
biocarburants cellulosiques, par rapport aux cultures alimentaires utilisees a des 
fins energetiques, seraient considerablement reduits si la demande de cellulose 
entrainait une acceleration de la deforestation (OCDE, 2008b). 

22. La canne a sucre, qui produit de 6800 a 8000 litres de bioethanol par hectare, 
offre un meilleur rendement que les especes cellulosiques comme I’herbe switch- 
grass (panic erige) (3 100 a 7 600 litres par hectare) ou le peuplier (3 700 a 6000 
litres par hectare) (Marris, 2006 ; Sanderson K, 2006). 

23. En supposant un taux de rendement de 50000 litres de biodiesel par hectare et par 
an et une demande mondiale de petrole (en equivalent diesel) de 6 mille milliards 
de litres (5 575 Mtep) en 2030, d’apres les estimations de I’AIE (2007). Pour le 
biodiesel a base d’algues, le rendement maximum suppose correspond a un tiers 
du niveau estime par Sheehan et ai, (1998). Les estimations concernant le besoin 
de terres sont celles de Briggs (2004). 

24. Sur un total de 8.93 milliards USD, 3.45 milliards USD ont ete depenses pour 
la recherche nucleaire (fission et fusion), 1.01 milliard USD pour les carburants 
fossiles, 889 millions USD pour le groupe des energies renouvelables et 255 mil- 
lions USD pour les biocarburants (AIE, 2007). 

25. Au deuxieme trimestre 2008, les investissements en capital-risque dans le domaine 
des energies propres se montaient a 3,34 milliards USD (Cleantech, 2008). 

26. Le traite de cooperation en matiere de brevets ou PCX (pour Patent Cooperation 
Treaty) etablit un systeme qui permet de deposer simultanement des demandes 
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de brevet dans plusieurs pays pour proteger des inventions a fort potentiel de 
valorisation. Le secteur de la recherche publique reunit les brevets deposes par les 
universites et les administrations, c’est-a-dire principalement dans ce dernier cas 
par les organismes publics de recherche. La part des demandes de brevet deposees 
par le secteur de la recherche publique est plus elevee aux Etats-Unis (26.4%). 
Les chiffres concernant les demandes de brevet emanant des universites dans le 
secteur des biotechnologies ont ete aimablement fournir par Mme Helene Dernis, 
de la division des analyses economiques et des statistiques de I’OCDE. 

27. D’apres I’AUTM, aux Etats-Unis en 2006, 61% des licences de brevet concedees 
par les universites et 72% de celles concedees par les hopitaux et les organismes de 
recherche etaient des licences non exclusives. On ne dispose pas d’informations sur la 
part des inventions brevetees qui font I’objet de licences exclusives. (AUTM, 2006). 

28. Voir egalement les recommandations formulees a ce sujet par Gold et al. (2008). 

29. On trouvera des details sur quelques-unes de ces controverses dans les documents 
(en anglais) prepares pour le projet La bioeconomie a 1’ horizon 2030 a I’adresse 
WWW. oecd. org/futures/bioeconomy. 

30. Bon nombre de ces defis seraient plus faciles a affronter si des strategies etaient 
mises au point a I’echelle nationale et internationale pour promouvoir I’innova- 
tion. L’OCDE est a la pointe des etudes sur I’innovation depuis les annees 80. Ses 
travaux portent sur I’innovation et la croissance dans I’economie, en particulier 
dans des domaines tels que biotechnologie et techniques de I’information et des 
communications. Voir par exemple www.oecd.org/innovation/strategy et (OCDE, 
2005a, 2005b, 2005c, 2008a). 

31. La Conference internationale sur I’harmonisation des prescriptions techniques 
pour I’homologation des produits pharmaceutiques a usage humain (ICH) tra- 
vaille depuis 1990 pour ameliorer I’harmonisation. L’ICH reunit des representants 
de I’industrie pharmaceutique et des autorites chargees de la reglementation en 
Europe, aux Etats-Unis et au Japon. Elle collabore egalement avec I’Organisa- 
tion mondiale de la sante (OMS) afin d’etablir des normes dans un plus grand 
nombre de pays, par exemple pour les essais cliniques. Voir www.ich.org/cache/ 
compo/276-254-l.html. 

32. Les etudes consacrees aux systemes d’incitations a la recherche medicale sous 
forme de recompenses regorgent d’exemples de solutions possibles aux problemes 
de gouvernance mondiale (Love et Hubbard, 2007). 

33. Voir www.dndi.org. 

34. Voir WWW. oecd. org/document/45/0. 3343. en_2649_34537_39163757 

_l_l_l_1.00.html. 

35. Pour une illustration du role que peuvent jouer les pouvoirs publics pour accom- 
pagner une transition radicale en faveur du developpement de sources d’energie a 
faible teneur en carbone, voir Smith (2008). 
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Chapitre 9 

Conclusions : cap sur la bioeconomie 


Pour tirer tout le parti possible de la bioeconomie, ilfaudra mettre en oeuvre une 
politique volontariste et ciblee, dont V impulsion devra etre donnee principalement 
par les pouvoirs publics, mais aussi par les entreprises les plus dynamiques, pour 
definir des objectifs d’application des biotechnologies a la production primaire, 
a I’industrie et a la sante, pour mettre en place les conditions structurelles du 
succes, comme la conclusion d’accords regionaux et internationaux, et pour 
concevoir des mecanismes qui garantiront une adaptation souple de cette politique 
aux nouvelles opportunites. A cet effet, ilfaudra relever neuf grands defis qui sont 
recapitules dans ce chapitre. 
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Une bioeconomie est une economic qui utilise des connaissances bio- 
technologiques avancees et des bioressources renouvelables pour produire 
toute une gamme de produits et de precedes . La bioeconomie moderne trouve 
son origine dans les premieres utilisations commerciales de microorganismes 
recombinants au debut des annees 80. Depuis, les biotechnologies n’ont cesse 
de se diversifier et avec elles la gamme des produits et precedes qu’elles ont 
permis de mettre au point dans les secteurs de la production primaire, de 
I’industrie et de la sante. 

D’ici 2030, les applications de la biotecbnologie pourraient representer 
2.7 % du PIB des pays de FOCDE et sans doute davantage dans les pays en 
developpement. L’impact des biotecbnologies pourrait meme etre plus grand 
dans les pays membres de I’OCDE, car cette estimation ne dent pas compte 
des biocarburants. Bien avant 2030, les biotecbnologies contribueront a la 
mise au point de tons les nouveaux produits pbarmaceutiques et de la plupart 
des nouvelles varietes de plantes de grande culture comme le ble, le riz, le 
mais, le soja, la pomme de terre et le coton. 

Ea bioeconomie fera des gagnants et des perdants, souvent dans le meme 
secteur. Ees aliments d’aquaculture fabriques a partir de microorganismes ou 
d’algues genetiquement modifies, par exemple, pourraient venir se substituer 
au poisson sauvage et entrainer ainsi une baisse de la production balieutique. 
D’autres applications des biotechnologies sont a meme de porter prejudice aux 
industries dees au petrole ; la medecine regenerative et la pharmacogenetique 
risquent de reduire le marche du medicament ; et la filiere boreale des pates et 
papiers pourrait etre evincee par des plantations d’arbres a croissance rapide 
et resistants a la secheresse et aux maladies dans les regions tropicales et 
subtropicales. Ees gagnants seront les entreprises capables de tirer parti des 
nouveaux debouches, les consommateurs qui verront leur securite alimentaire 
et leur sante s’ameliorer, et I’environnement grace a I’adoption de methodes de 
production plus durables. 

Cela dit, la bioeconomie ne realisera pas pleinement son potentiel sans 
une politique volontariste et ciblee. E’impulsion devra etre donnee principa- 
lement par les pouvoirs publics, mais aussi par les entreprises les plus dyna- 
miques, pour definir clairement les objectifs d’application des biotechnologies 
dans les secteurs de la production primaire, de I’industrie et de la sante, pour 
mettre en place les conditions structurelles du succes, comme la conclusion 
d’accords regionaux et internationaux, et pour concevoir des mecanismes qui 
garantiront a cette politique la souplesse necessaire pour s’adapter aux nou- 
velles opportunites. 

Ea section suivante recapitule les neuf conclusions principales du present 
rapport en indiquant dans chaque cas (en italique) les mesures a prevoir pour 
favoriser I’essor de la bioeconomie. 
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Principales conclusions 


1. Rendre toute leur importance aux applications agricoles et 
industrielles des biotechnologies 

Au debut des annees 2000, plus de 80 % des budgets de recherche en bio- 
technologie du secteur prive et une part a peu pres equivalente de ceux du secteur 
public etaient consacres a des applications dans le domaine de la saute. D’apres 
les previsions, c’est pourtant dans le secteur de la production primaire et dans 
I’industrie, ou leurs retombees socio-ecologiques potentielles sont egalement 
tres importantes, que les biotechnologies concretiseraient environ 75 % de leur 
contribution future a Feconomie. II y aurait done semble-t-il un enorme decalage 
entre la structure actuelle des investissements et les possibilites d’optimisation 
des avantages economiques et sociaux des biotechnologies dans I’avenir. 

II serait bon pour I’avenir de la bioeconomie de stimuler I’investisse- 
ment dans la recherche sur les applications agricoles et industrielles 
des biotechnologies susceptibles d’avoir des retombees sociales et 
ecologiques benefiques. Les pouvoirs publics devraient envisager 
de financer par priorite les recherches destinies d promouvoir des 
objectifs de durabilite. 

Selon Fapplication consideree, on pourra dans cette optique accroitre les 
investissements publics, encourager les partenariats public -prive ou encore 
creer des debouches durables pour les produits ecologiques issus des biotech- 
nologies (par exemple, certains biocarburants et biopolymeres). 

L’application des biotechnologies a la production primaire est un grand 
succes, mais le cout de la reglementation reste un ecueil important, en parti- 
culier pour les cultures de niche et les petites entreprises. Les reglementations 
qui encadrent Futilisation des biotechnologies dans Fagriculture, et tout spe- 
cialement les cultures OGM, pourraient avoir de graves consequences a long 
terme pour la competitivite et Finnovation. Un franc debat sur la question et 
une etude des reglementations dans cette optique seraient certainement utiles 
pour optimiser les avantages de la technologic. 

Un grand nombre de projets d’investissement dans des biotechnologies 
industrielles ont besoin d’etre appuyes par des incitations visant a stimuler la 
demande de bioproduits. A court terme, ces mesures risquent d’etre couteuses 
pour les consommateurs, et il sera difficile de justifier des prix plus eleves si 
Finteret des bioproduits du point de vue ecologique n’est pas dument demon- 
tre. C’est la que la definition de normes de performance environnementale 
fondees sur une analyse serieuse du cycle de vie qui tienne compte de Fimpact 
ecologique global de Futilisation des terres aurait un role essentiel a jouer. 
Ces normes permettraient en effet de faire en sorte qu’en cas d’effets negatifs 
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sur I’environnement, ceux-ci ne soient pas simplement deplaces d’une region 
a I’autre. 

2 . Se preparer a une revolution couteuse mais benefique dans le 
secteur de la sante 

La sante est un domaine dans lequel les biotechnologies pourraient appor- 
ter des ameliorations considerables, mais sans doute an prix de ruptures ou de 
changements radicaux dans les systemes de soins existants, la reglementation 
des produits de sante et I’organisation des services medicaux. Telles qu’elles 
se profilent, de nombreuses applications medicates des biotechnologies entrai- 
neront probablement une hausse des depenses de sante et de retraite qui sera 
difficile a justifier si elle ne va pas de pair avec une nette amelioration des 
therapies. II est imperatif a cet egard que les incitations offertes au secteur 
prive pour la mise au point de nouveaux traitements tiennent davange compte 
de I’interet de la collectivite, qui est de pouvoir disposer de traitements abor- 
dables, stirs et efficaces. 

Les pouvoirs publics devraient etudier les consequences pour V in- 
novation et la sante publique d’une reglementation progressive des 
produits de sante qui englobe la pharmacogenetique et les bases de 
donnees medicales necessaires aux etudes a long terme sur les effets 
negatifs eventuels des produits et autres retombees sur la sante. 

La medecine regenerative, d’une part, et la medecine personnalisee et 
preventive, de I’autre, pourraient modifier I’organisation des soins, alterer 
la relation entre medecin et patient, accroitre la duree et la qualite de la vie, 
et donner lieu a de nouveaux modeles economiques reposant sur des liens 
plus etroits entre la fourniture des services de sante et la mise au point des 
traitements. On pourrait craindre que ces nouveaux modeles ne soient plus 
faciles a mettre en oeuvre dans les pays ou le systeme de sante est prive, mais 
la plupart des pays de FOCDE sont dotes de systemes publics plebiscites par 
les citoyens. 

Les pouvoirs publics doivent etudier les effets structured a long 
terme de la medecine regenerative et personnalisee sur le systeme 
de sante, notamment les questions de confidentialite des donnees, 
les nouveaux modHes d’organisation des soins comme la medecine a 
domicile, les nouvelles relations entre patients et medecins, la gestion 
robotisee des medicaments, etc. Dans la mesure ou les avancees de 
la medecine pourraient aussi aboutir a I’allongement de la duree de 
la vie, avec ce que cela implique en termes de pensions, d’emploi et 
de qualite de vie pour les personnes dgees, il conviendrait egalement 
de financer des travaux de recherche pour explorer les consequences 
sociales, ethiques et physiques de cet allongement. 
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3. Gerer la mondialisation de la bioeconomie 

A r horizon 2030, la bioeconomie sera devenue un phenomene mon- 
dial. L’accroissement des populations et des revenus aura fait basculer les 
principaux marches des biotechnologies, pour la production primaire et 
pour de nombreuses applications industrielles, des pays developpes vers les 
pays en developpement. II faudra que les pays se concertent pour mettre les 
biotechnologies au service de la gestion des ressources de la planete, telles 
que les pecheries maritimes et les forets, maitriser les risques de maladies 
infectieuses affectant les animaux, les plantes et les hommes, et trouver des 
precedes biologiques economiquement competitifs et ecologiquement viables 
pour la production d’energie a faible teneur en carbone et de matieres pre- 
mieres agricoles. 

Les accords internationaux visant d promouvoir la collaboration 
entre chercheurs ainsi que la mise en place de systemes de reglemen- 
tation et d’incitations economiques en faveur des biotechnologies 
seront vraisemblablenient indispensables pour faire face a de nom- 
breux problemes mondiaux. 

Les avantages de la bioeconomie seront d’autant plus grands que les pays 
en developpement pourront s’inserer eux aussi dans les reseaux mondiaux de 
collaboration et de recherche sur les biotechnologies, ou ils viendront grossir 
le nombre de chercheurs mobilises autour des grands enjeux scientifiques et 
des applications susceptibles de repondre a leurs besoins specifiques. La colla- 
boration internationale devrait en effet etre le meilleur moyen de privilegier la 
mise au point de produits tres avantageux pour tous, par exemple de nouveaux 
antibiotiques, d’autres medicaments indispensables ' ou de nouvelles varietes 
de plantes. 

Les exigences de la reglementation concernant Fefficacite et/ou la surete 
des produits issus des biotechnologies appliquees a la production primaire, a 
la sante et a Findustrie varient selon les pays. II en resulte une hausse des couts 
pour les entreprises, en particulier lorsque les recherches menees dans un pays 
ne sont pas acceptees dans les autres. Dans certains domaines, comme celui 
de la sante, les autorites des pays developpes et en developpement collaborent 
a Felaboration des regies d’efficacite et de securite. En ce qui concerne les bio- 
technologies agricoles et industrielles, en revanche, des efforts doivent encore 
etre faits pour parvenir a un accord international sur le partage des donnees 
et le type d’information a fournir pour demontrer la securite des produits. 
La reglementation ne doit pas etre trop pesante, mais il est imperatif qu’elle 
garantisse Fefficacite et/ou Finnocuite des produits dans Finteret de la collec- 
tivite. De plus, il faut une reglementation internationale effective et appliquee 
pour proteger les ressources mondiales, telles que les stocks halieutiques et les 
forets, et pour lutter contre les maladies infectieuses. 
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Des accords internationaux qui creeraient des marches durables pour les 
produits biotechnologiques stimuleraient les investissements dans la recherche 
en biotechnologie. Outre la liberte des echanges, ils pourraient favoriser une 
gestion durable de renvironnement en etablissant des normes de performance, 
eventuellement completees par des permis d’emission negociables ou des 
ecotaxes. 

II est a noter que la collaboration Internationale n’exige pas necessaire- 
ment I’accord de tons les pays^. Dans bien des cas, 11 suffirait d’un consensus 
entre quelques regions ou entre un certain nombre d’acteurs de premier plan 
pour commencer a exploiter le potentiel de la bioeconomie, par exemple au 
service d’une production industrielle durable. 

4. Tirer avantage des effets potentiellement destabilisateurs des 
biotechnologies sur Veconomie 

La recherche en biotechnologie est a I’origine d’innovations qui vont 
destabiliser les modeles et les structures economiques en place, mais dont les 
retombees sociales et economiques sont parfois suffisamment importantes 
pour justifier le soutien des pouvoirs publics. A litre d’exemple, des innova- 
tions disruptives et radicales comme la medecine regenerative et la medecine 
personnalisee et preventive pourraient stopper I’erosion du progres scientifique 
dans le secteur de la sante en offrant des solutions efficaces pour la prevention 
et le traitement de maladies chroniques telles que cancer, diabete, arthrose et 
cardiopathies coronariennes. De meme, le genie metabolique et la biologie 
synthetique pourraient revolutionner les precedes industriels en permettant 
de concevoir des methodes de production peu couteuses et ecologiquement 
viables pour toutes sortes de produits chimiques et de biocarburants. 

Malgre les difficultes en perspective, les pouvoirs publics devront 
mettre en oeuvre des politiques susceptibles de s’adapter avec sou- 
plesse et d’apporter un soutien aux biotechnologies disruptives et 
radicales qui auront des retombees benefiques pour Veconomie et la 
societe. 

Dans cette optique, la recherche prospective permettra d’identifier les 
biotechnologies disruptives, les moyens (incitations commerciales et autres) 
d’encourager Finvestissement dans les infrastructures requises, les besoins 
de formation a satisfaire pour creer un reservoir de main-d’oeuvre qualifiee 
capable d’utiliser ces technologies, les besoins de financement a long terme 
de la recherche, ainsi que les reglementations et les normes a prevoir pour 
faciliter la mise en place des nouveaux modeles economiques. 
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5 . Se preparer a des futurs multiples 

Certaines applications commerciales des biotechnologies sont impossibles 
a prevoir - plusieurs futurs peuvent done etre envisages qui varieront selon les 
dotations en ressources des differentes regions et les investissements realises 
dans les systemes technologiques existants. Dans I’industrie, par exemple, les 
precedes biotechnologiques pourraient faire appel a deux sources differentes 
d’energie et de carbone, la biomasse on la lumiere du soleil et I’atmosphere, 
et ces deux methodes ne sont pas necessairement exclusives Tune de I’autre. 
Autre cas de figure, celui de la sante, oil les investissements passes risquent de 
faire obstacle a I’adoption de nouveaux modeles economiques on de nouvelles 
methodes d’organisation des services. 

Identifier les multiples evolutions possibles et s’y preparer pour eviter 
les «verrouillages technologiques » defavorables pent etre une occa- 
sion pour un pays d’acquerir un avantage concur rentiel. 

Certaines options sont ici comparables a celles preconisees pour les bio- 
technologies disruptives et radicales : investir dans la recherche prospective 
pour identifier les perspectives d’avenir et les impasses technologiques, sou- 
tenir I’investissement dans les infrastructures poly valentes plutot que dans les 
infrastructures specialisees, faciliter les transitions en mettant I’accent sur la 
formation, et financer la recherche fondamendale et appliquee en privilegiant 
la diversite des pistes technologiques explorees pour menager Favenir. 

6. Optimiser les avantages de I’integration 

Une integration plus poussee entre les differentes disciplines de la 
recherche et les applications commerciales des biotechnologies aura des effets 
cumulatifs en termes de connaissances qui optimiseront les avantages sociaux 
et economiques de la bioeconomie. Cette integration serait particulierement 
indiquee en ce qui concerne la production primaire et les applications indus- 
trielles, car elle pourrait ouvrir la voie a des procedes de production ecologi- 
quement viables dans de tres nombreuses filieres. II est possible de prendre 
des mesures pour soutenir Fintegration de la recherche et de la production, 
mais cela suppose de la part des pouvoirs publics une action coordonnee qui 
associe les competences des differents ministeres charges de Findustrie, de 
Fagriculture, des ressources naturelles et de la recherche. Or il n’existe guere 
pour le moment d’exemples de structure permanente de coordination dediee a 
la bioeconomie an sein des administrations. 

La coordination des politiques au niveau interministeriel a toujours 
ete une tache difficile, mais les avantages economiques qu’il pourrait 
y avoir a promouvoir V integration de la recherche en biotechnologie 
et de ses applications valent sans doute la peine qu’on s’y attele. 
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7. Reduire les barrieres d Vinnovation biotechnologique 

Le cout de I’acces au savoir et du partage des connaissances ou les pheno- 
menes de concentration industrielle qui barrent I’entree aux nouveaux venus 
peuvent entraver I’innovation. Dans le premier cas, la creation de marches 
pour I’echange des connaissances ou I’intensification de la collaboration sont 
deux moyens de reduire les couts de transaction que comporte I’acces au 
savoir et de liberer les connaissances produites et conservees par les entre- 
prises et les organisations. Quant a la concentration industrielle, elle permet 
des economies d’echelle et de gamme qui sont propices a I’innovation, mais 
elle pent aussi bloquer la concurrence, notamment en limitant Faeces aux 
biotechnologies habilitantes. 

Les pouvoirs publics devraient etudier les facteurs susceptibles de 
faire obstacle d la concurrence et a Vinnovation sur les marches des 
biotechnologies et explorer les moyens d’action envisageables pour 
liberer I’acces a ces marches et a la connaissance. La creation de 
marches du savoir et de mecanismes de collaboration pour le partage 
des connaissances serait une possibilite ; on pourrait aussi encou- 
rager les organismes publics de recherche a adopter des regies en 
matiere de propriete intellectuelle qui accelerent I’innovation. 

8. Creer un dialogue dynamique entre pouvoirs publics, citoyens et 
entreprises 

La viabilite sur le long terme de I’activite economique est un objectif qui 
ne pourra pas etre atteint sans Fintervention energique des pouvoirs publics. II 
faudra taxer le carbone pour attenuer le changement climatique, par exemple, 
ou encore reduire les quotas de prelevement d’eau des agriculteurs dans les 
regions qui voient augmenter les periodes de secheresse. Les biotechnologies 
peuvent faciliter la transition vers ces nouvelles regulations en offrant des 
solutions techniques aux problemes qui se posent : en Foccurrence, des biocar- 
burants qui repondent aux nouvelles normes de performance environnementale 
et des varietes de plantes transgeniques resistantes a la secheresse. D’autre part, 
dans le domaine de la sante, la medecine personnalisee et preventive aura pour 
consequence, dans certains cas, de contraindre les citoyens a assumer en pleine 
connaissance de cause leurs choix de vie, en matiere de nutrition notamment, 
tandis que d’autres evolutions pourraient aboutir, quant a elles, a un alourdisse- 
ment du cout des soins. Aucune de ces applications potentielles des biotechno- 
logies ne pourra voir le jour sans le soutien du secteur public. 

Les pouvoirs publics doivent combattre les idees fausses qui entourent les 
biotechnologies et exposer les differentes solutions possibles pour resoudre le 
probleme de la durabilite et des couts. Ils doivent aussi engager un dialogue 
avec les entreprises sur la reglementation, les normes et les autres dispositions 
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susceptibles de constituer un cadre commercial et politique favorable a 
I’adoption des nouveaux modeles economiques decoulant des innovations 
biotecbnologiques. 

II appartient aux pouvoirs publics de nouer un dialogue actifet sou- 
tenu avec les citoyens et avec les representants de I’industrie sur les 
implications, les avantages et les exigences des biotechnologies du 
point de vue ethique et socio-economique. 

9. Preparer le terrain pour le developpement a long terme de la 
bioeconomie 

A long terme, le developpement de la bioeconomie dependra de la 
recbercbe prospective et de mesures qui devront etre appliquees pendant des 
decennies en vue de creer des debouches durables pour les produits ecologi- 
quement viables. D’autres mesures devront etre mises en oeuvre au cours des 
cinq procbaines annees afin de preparer le terrain pour les applications bio- 
tecbnologiques futures. Elies sont brievement recapitulees ci-dessous. 

Dans le secteur de la production primaire, Futilisation des biotechnolo- 
gies pour mettre au point de nouvelles varietes vegetales et animates amelio- 
rees bute sur trois ecueils : Fopposition de Fopinion publique dans certaines 
regions, le cout d’acces prohibitif aux technologies habilitantes et la concen- 
tration des competences specialisees dans un tout petit nombre de grandes 
entreprises. II faudra lever ces obstacles, en particulier dans les pays en deve- 
loppement, car ce sont eux qui constitueront dans Favenir le plus grand marche 
des biotechnologies pour la production primaire. A plus long terme, la priorite 
devra etre donnee a la conclusion d’accords internationaux pour une gestion 
durable de Fenvironnement, des produits alimentaires et des agroressources. 

Dans le domaine de la saute, les technologies permettant d’integrer et 
d’exploiter le dossier medical des patients sur Fensemble de leur cycle de 
vie sont deja sur le marche et promettent une amelioration sensible des trai- 
tements. Leur mise en oeuvre a grande echelle pourrait cependant s’averer 
difficile tant qu’un certain nombre de modifications n’auront pas ete appor- 
tees aux systemes reglementaires, par exemple pour rendre obligatoires les 
essais post-commercialisation ou faire financer par le secteur public le suivi 
a long terme des nouvelles therapies. Lorsque la reglementation, le finance- 
ment de la recherche et le systeme d’enregistrement des donnees medicales 
personnelles se preteront au developpement de la medecine predictive et 
preventive, celle-ci verra peut-etre son cout baisser dans des proportions 
suffisantes pour entramer de rapides ameliorations sur le plan de la sante. 

Dans le secteur de Findustrie, le principal objectif a court terme est 
d’augmenter les aides a la recherche sur les biocarburants a forte teneur 
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energetique et de garantir la compatibilite des biotechnologies avec Fenviron- 
nement. Pour pouvoir comparer avec fiabilite les differentes options technolo- 
giques et leur impact ecologique, il faudra que les methodes d’ analyse du cycle 
de vie fassent I’objet d’un accord a Fechelle internationale et que leurs resultats 
soient lies a des instruments tels que prescriptions obligatoires ou ecotaxes, de 
fagon a ce que les incitations economiques recompensent autant que possible 
les solutions les plus durables du point de vue de Fenvironnement. A plus long 
terme, le grand defi a relever sera celui des marches : il faudra conclure et 
appliquer des accords internationaux pour offrir des debouches durables aux 
produits et aux precedes ecologiquement viables. 

Remarques finales 

La bioeconomie ne realisera pas automatiquement son potentiel d’ici 
2030. Le succes exigera une politique souple et intelligente, et des dirigeants 
prets a montrer la voie en aidant la recherche, en soutenant les marches et en 
creant des incitations pour que les entreprises privees investissent dans les 
biotechnologies. 

La crise financiere qui a commence a faire sentir ses effets dans le monde 
a la fin de 2008 est une occasion pour les gouvernements d’investir dans leurs 
propres pays et, de fagon ciblee, a Fechelle internationale, dans des activites 
capables d’engendrer a court et a long terme des stimulants pour Feconomie. 
Avec des politiques judicieuses, la bioeconomie offrirait a maints egards des 
conditions ideales pour cette tache ambitieuse, puisqu’elle permettrait de conci- 
lier Famelioration de la productivite economique et le respect de Fenvironnement. 
Plusieurs possibilites d’investissement s’offrent deja, a commencer par les essais 
cliniques comparatifs de medicaments, la recherche sur les nouveaux antibio- 
tiques, les biocapteurs et les outils de diagnostic en temps reel des maladies des 
plantes et des animaux; la creation au sein des universites et des organismes 
d’enseignement et de recherche agricoles de collections de marqueurs en acces 
libre pour les petites cultures commerciales comme Forge, Favoine, les fruits et 
les legumes ; la recherche et la mise au point d’usines prototypes pour la produc- 
tion de biocarburants a forte teneur energetique a partir de cellulose ou d’algues. 

La collaboration internationale jouera aussi un role essentiel, non seu- 
lement parce que les principaux marches de nombreuses biotechnologies 
industrielles et agricoles se trouveront dans les pays en developpement, mais 
aussi parce qu’elle sera indispensable pour resoudre des problemes d’enver- 
gure planetaire comme ceux que posent la penurie de ressources et le chan- 
gement climatique. Avec de bonnes politiques et des leaders determines, e’est 
une meilleure qualite de vie et la promesse d’un avenir plus prospere et plus 
durable pour tous les citoyens du monde que laisse entrevoir la bioeconomie 
a Fhorizon 2030. 
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Notes 


1. Voir par exemple le programme d’action de Noordwijk pour les medicaments 
(Noordwijk Medicines Agenda) adopte par FOCDE, a I’adresse www.oecd.org/ 
sti/biotechnology/nma. 

2. Le projet relatif a la strategic de I’OCDE pour I’innovation porte notamment sur la 
contribution que la politique de I’innovation peut apporter a la resolution des pro- 
blemes mondiaux. Ses premiers resultats devraient etre disponibles a la mi-2009 
et la publication du texte definitif est prevue pour 2010. 
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Annexe A 

Membres du groupe de pilotage du projet 
« Bioeconomie a I’horizon 2030 » 


Quelques membres du groupe de pilotage out ete remplaces au cours de 
ce projet d’une duree de deux ans ou bien se sont fait assister par d’autres 
experts de leur organisation. La liste des representants de ces organisations 
figure ci-dessous (les titres et affiliations sont ceux de I’epoque du projet). 

Efram ACEVES 
Directeur 
CONACYT 
Mexique 

Christina ABIEDGAARD 
Directeur 

Division de la bioproduction et de la transformation 

Conseil norvegien de la recherche 

Norvege 

Iris ANDERSON 

Division des cultures industrielles 

Ministere de I’environnement, de I’afimentation et des affaires rurales (DEERA) 
Royaume-Uni 

Nuno ARANTES-OEIVEIRA 
PDG 

AEEAMA 

Portugal 

Isabella BERETTA 

Conseillere scientifique, Unite Cooperation multilaterale de recherche 

Secretariat d’Etat a P education et a la recherche 

Suisse 
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Jacques BUREAU 

Coordonnateur aux strategies, Direction du developpement des industries 
Ministere du Developpement economique 
Gouvemement du Quebec 
Canada 

Joachim BURGER 

Consultant en genetique et genie genetique 
CoC Biosciences 
Groupe Munich Re 
Allemagne 

Brenda CONSTANTINE 

Directeur, Developpement des politiques strategiques 

Agriculture et agroalimentaire Canada 

Canada 

Roger CONWAY 

Directeur, Office of Energy Policy and New Uses 
Ministere de T Agriculture (USDA) 

Etats-Unis 

Bernard CRISTOEINI 

Charge de Mission, Prospective et strategie internationale 
Institut National de la Recherche Agronomique (INRA) 

Prance 

Martin DO YON 

Conseiller, Bioeconomies pour la sante 

Ministere du Developpement economique, de ITnnovation et de TExportation 

Gouvemement du Quebec 

Canada 

Marvin DUNCAN 
Agro-economiste principal 
Ministere de T Agriculture (USDA) 

Etats-Unis 

Catherine EMOND 
Chargee de Projets 
Montreal In Vivo 
Canada 
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Per FALHOLT 

Vice-president executif et Directeur de la strategie 

Novozymes 

Danemark 

Tronn HANSEN 
Conseiller principal 
Division de F innovation 
Conseil norvegien de la recherche 
Norvege 

Ann HARKKI 

Directeur executif du programme nutritionnel 

Fonds national finlandais de la recherche et du developpement (Sitra) 

Finlande 

Peter HASSENBACH 

Chef adjoint de la Division des biotechnologies 
Ministere federal de I’Education et de la recherche 
Allemagne 

John HEARN 

Deputy Vice Chancellor (International) 

Universite de Sydney 
Australie 

Jean-Jacques HERVE 
Conseiller 

Representation Permanente de la Prance aupres de I’OCDE 
Represente le consortium du gouvernement de la Prance 
Prance 

Robert HICKSON 
Conseiller 

Ministere de la Recherche, de la science et de la technologue 
Nouvelle-Zelande 

Mikael HIRSCH 
Coordinateur Biotechnologie 

Australian Commonwealth Scientific and Research Organisation (CSIRO) 
Australie 
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Mats JAREKRANS 

Directeur de projet, Biotechnologie 

Agence suedoise pour les systemes d’innovation (VINNOVA) 

Suede 

Lars JOHANNSEN 
Chef de Division 

Agence danoise de la science, la technologie et I’ionnovation 
Danemark 

Andrea JOHNSTON 

Directrice par interim du Developpement des politiques strategiques 

Agriculture et agroalimentaire Canada 

Canada 

Glenn KENDALL 

Directeur, Strategie canadienne de la biotechnologie 

Secretariat canadien de la biotechnologie, Gouvemement du Canada 

Canada 

Claus LANG-KOETZ 

Chef du Groupe de recherche sur Is technologies innovantes 

Institut Eraunhofer lAO 

Allemagne 

Georg LIGHT 
Chef de Departement 

Departement d’economie industrielle et de gestion intemationale 

Centre de recherche economique europeenne 

Allemagne 

Luc MARTEN 

Attache au Departement de TEconomie, Developpement des Biotechnologies 

Service Public Eederal de TEconomie 

Belgique 

Achim MARX 

Directeur du Departement Eermentation 
Science to Business Center 
Evonik Degussa GmbH 
Allemagne 
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Michael MENHART 

Chef de Departement, Group Development - Economic Research 

Groupe Munich Re 

Allemagne 

Rudolf MUEEER 

Conseiller scientifique 

Secretariat d’Etat a I’economie (seco) 

Suisse 

Angela MURPHY 

Conseiller principal, Developpement des politiques strategiques 

Agriculture et agroalimentaire Canada 

Canada 

Donal MURPHY-BOKERN 

Chef, Cultures arahles et surete des pesticides 

Ministere de I’Environnement, de Ealimentation et des affaires rurales (DEERA) 
Royaume-Uni 

Jaak NEEISSEN 
Attache 

Direction generale du Potentiel economique 
Service Public Eederal de I’Economie 
Belgique 

Marianne Weile NONBOE 

Representant 

Per EAEHOET 

Vice-president executif et Directeur de la strategie 

Novozymes 

Danemark 

Katarina NORDQVIST 

Chef du Departement Biotechnologie 

Agence suedoise pour les systemes d’innovation (VINNOVA) 

Suede 

Reinhold OHRLEIN 

Chef de lahoratoire. Catalyse et hiosynthese enzymatique 

Ciha 

Suede 
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Vibeke Hein OLSEN 
Chef de Division 

Agence danoise de la science, de la technologie et de 1’ innovation 
Danemark 

David RATCLIFFE 

Chef des affaires europeennes et internationales. Unite Biosciences 

Ministere du Commerce et de I’industrie 

Royaume-Uni 

Karin SCHEMEKEF 

Departement Biotechnologie 

Representant 

Katarina NORDQVIST 

Chef du Departement Biotechnologie 

Agence suedoise pour les systemes d’innovation (VINNOVA) 

Suede 

Katherine SILVESTER 
Conseiller principal 

Ministere de la Recherche, de la science et de la technologie 
Nouvelle-Zelande 

Bruno SOMMER FERREIRA 

PDG 

Biotrend 

Representant le ministere de la Science, de la technologie et de I’enseignement 

superieur 

Portugal 

Junko TAKAHASI 

Departement de P information technologique 

Institut national des sciences et technologies industrielles avancees (AIST) 

Japon 

Michele TIXIER-BOICHARD 
Directrice 

Ministere de la Recherche/DGRl 
France 

Thorsteinn TOMASSON 
Directeur - Conseiller scientifique 
Ministere de 1’ Agriculture 
Islande 
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Hans van den BERG 

Directeur executif chargee de la coordination de la recherche 

Organon BioSciences 

Pays-Bas 

Daniel VASMANT 

Chef de bureau 

Ministere de Peconomie/DGE 

Erance 

Carl VIEE 
Directeur general 
Montreal In Vivo 
Canada 

Anthony WEISS 
Representant : 

John HEARN 

Deputy Vice Chancellor (International) 

Universite de Sydney 
Australie 

Bo WESEEY 

Conseil principal. Health Eutures 
Corporate Health Partnerships 
Novo Nordisk A/S 
Danemark 

BartWIJNBERG 
Conseiller principal 

Departement des Affaires pharmaceutiques et des technologies medicales 

Ministere de la Sante, du bien-etre et des sports 

Pays-Bas 
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Annexe B 

Experts externes sollicites pour le projet 
« Bioeconomie a I’horizon 2030 » 


Des experts externes ont ete invites a rediger des notes et a livrer des 
commentaires sur les differents sujets traites par le projet (les titres et 
affiliations sont ceux de I’epoque du projet). 


Steven BLANK 

Specialiste de vulgarisation cooperative 

Departement d’economie agricole et d’economie des ressources naturelles 
Universite de Califomie a Davis (UCD) 

Etats-Unis 

Torben Vedel BORCHERT 

Directeur principal. Optimisation des proteines 

Novozymes 

Danemark 

Ann BRUCE 
Chercheur associe 

Centre de recherche en sciences sociales 
Universite d’Edimbourg 
Royaume-Uni 

EeslieBUTEER 

Departement d’economie agricole et d’economie des ressources naturelles 
Universite de Califomie a Davis (UCD) 

Etats-Unis 


LA BIOECONOMIE A L'HORIZON 2030 : QUEL PROGRAMME D’ACTION ? - ISBN 978-92-64-05689-3 © OECD 2009 


348 - ANNEXE B 


MarkCANTLEY 

Consultant 

Belgique et Royaume-Uni 
Joanna CHATAWAY 

Professeur, Politique et pratique du developpement 
Faculty of Maths, Computing and Technology 
The Open University 
Royaume-Uni 

Michael CHING 

Analyse des politiques 

Innovation et Science 

Agriculture et agroalimentaire Canada 

Canada 

Alain DEHOVE 

Coordonnateur du Fonds mondial pour la sante et le hien-etre des animaux 
Orgnisation mondiale de la sante animate (OIE) 

France 

M.N. Graham DUKES 

Professeur, Unit for International Community Health 

Universite d’ Oslo 

Norvege 

ChristienENZING 
Chercheur principal 

Groupe sur la politique en matiere d’innovation 

Organisation neerlandaise de recherche scientifique appliquee (TNO) 

Pays-Bas 

Annelieke van der GIESSEN 
Chercheur 

Groupe sur la politique en matiere d’innovation 

Organisation neerlandaise de recherche scientifique appliquee (TNO) 

Pays-Bas 

Johan van GROENESTIJN 
Chercheur principal 
Groupe Microhiologie 

Organisation neerlandaise de recherche scientifique appliquee (TNO) 
Pays-Bas 
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E. Richard GOLD 

Directeur, Centre des politiques en propriete intellectuelle, 

Faculte de Droit de I’universite McGill 

Canada 

Matthew HERDER 
Professeur de droit invite 
Universite Loyola 
Etats-Unis 

Damian MINE 
Senior Lecturer 

Ecole de commerce de 1’ universite du Queensland 
Australie 

Michael M. HOPKINS 
Research Fellow 

SPRU - Science and Technology Policy Research 

Universite du Sussex 

Royaume-Uni 

Chung-cheng LIU 

Directeur general, Lahoratoire de recherche en genie biomedical 
Institut de recherche sur les technologies industrielles 
Taipei chinois 

Elspeth MACRAE 

Directrice de la recherche en hiomateriels 

Groupe Scion 

Nouvelle-Zelande 

Boris MANNHARDT 
Directeur general 

Biocom Projektmanagement GmhH 
Allemagne 

Maureen McKELVEY 

Professeur, School of Business, Economics & Law 

Universite de Gotehorg 

Suede 
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KoenMEESTERS 

Chercheur 

Groupe Microbiologie 

Organisation neerlandaise de recherche scientifique appliquee (TNO) 
Pays-Bas 

Daryl Van MOORSEE 

Economiste 

Innovation et Science 

Agriculture et agroalimentaire Canada 

Canada 

Angela MURPHY 

Analyste principale des politiques 

Innovation et Science 

Agriculture et agroalimentaire Canada 

Canada 

Miriam PODTSCHASKE 
Consultant 

Biocom Projektmanagement GmhH 
Allemagne 

Nicolas RIGAUD 

Consultant 

Prance 

Joyce TAIT 
Directeur 
Innogen Centre 
Universite d’Edimhourg 
Royaume-Uni 

Michel TROMMETTER 
Directeur de recherches 

Institut National de la Recherche Agronomique (INRA) 

Prance 

David WIPED 

Professeur, Politique et pratique du developpement 
Paculty of Maths, Computing and Technology 
The Open University 
Royaume-Uni 
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Noboru YUMOTO 

Coordinateur de recherche. Sciences du vivant 

Institut national des sciences et technologies industrielles avancees (AIST) 
Japon 
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Glossaire de quelques termes scientifiques et techniques 


Le glossaire ci-dessous donne la definition de certains des termes scienti- 
fiques on techniques employes dans cette publication en precisant entre paren- 
theses a la fin de chaque entree, le cas echeant, la source dont elle s’inspire. 


Acide amine - Compose ayant a la fois un groupement amine (-NH2) et un groupement 
carboxyl (-COOH), et plus precisement, chacun des 20 blocs constitutifs des proteines 
ayant la formule NH2-CR-COOH, on R est different pour chaque acide amine (FAO, s.d.)- 

Activation de genes par de petits ARN (ARNa) - Technique inverse de celle de TARN 
interferent : des ARN activent Texpression d’un gene. 

ADN - Abreviation d’ acide deoxyribonucleique, ancienne orthographe : acide desoxyri- 
bonucleique. L’ADN constitue le materiel genetique de la plupart des organismes et des 
organites connus, et se trouve habituellement sous la forme d’une double helice, bien que 
quelques genomes viraux soient constitues par un ADN simple brin (FAO, s.d.). 

ADN recombinant - ADN comprenant des fragments provenant de deux on plusieurs 
sources differentes (FAO, s.d.). On a generalement recours an genie genetique pour inserer 
de nouvelles sequences d’ADN dans TADN receveur. 

Aliment fonctionnel - Produit semblable en apparence aux aliments conventionnels ; il 
procure des bienfaits physiologiques et (on) reduit le risque de maladie chronique au-dela 
des fonctions nutritionnelles de base (Sante Canada, 1998). 

Amylase - Enzyme qui catalyse une reaction chimique an cours de laquelle les molecules 
d’amylose (ami don) sont scindees (« cassees ») par hydrolyse en molecules de plus petite 
taille (par exemple, en polysaccharides tels que le maltose, le maltotriose on T alpha-dex- 
trine) (Nill, 2001). 

Anticorps - Les anticorps font partie du systeme immunitaire. Ils reperent les corps etran- 
gers tels que les bacteries, les virus on un tissu etranger transplants, et aident a les neu- 
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traliser. Ils se lient a un antigene (generalement une proteine on un polysaccharide) a la 
surface de ce corps etranger. 

Anticorps monoclonaux (AcM) - Anticorps produits par un hybridome et diriges contre 
un seul determinant antigenique d’un antigene (FAO,s.d.)- Les anticorps monoclonaux 
peuvent etre utilises pour poser un diagnostic ou pour attaquer certaines cellules, telles 
que les cellules cancereuses, qui expriment des proteines caracteristiques. Ils peuvent in- 
duire une reaction immunologique ou transporter une toxine cellulaire. 

Aquaculture - Elevage d’organismes aquatiques, notamment les poissons, les mol- 
lusques, les crustaces et les plantes aquatiques (FAO,s.d.)- 

ARN (acide ribonucleique) - Polymere d’acide organique compose de nucleotides tels 
que I’adenine, la guanine, la cytosine et I’uracile. L’ARN constitue le materiel genetique 
de certains virus, mais de maniere generate, il resulte de la transcription de I’ADN et 
pent porter de I’information (ARN messager), donner une structure subcellulaire (ARN 
ribosomal), transporter les acides amines (ARN de transfer!) ou bien faciliter sa propre 
modification biochimique ou celles des autres molecules d’ARN (FAO, s.d.)- 

Bacillus thuringiensis (Bt) - Bacterie qui produit une toxine contre certains insectes, 
en particulier les coleopteres et lepidopteres (FAO, s.d.)- Les genes exprimant la toxine 
servent a creer des plantes genetiquement modifiees resistant aux attaques de certaines 
especes de coleopteres ou de lepidopteres. 

Biobauque - Collection d’echantillons de tissus et d’ADN d’un tres grand nombre d’in- 
dividus. Une analyse systematique de ces echantillons permet d’identifier des genes pour 
la recherche clinique et genealogique (OCDE,2006). 

BioBricks™ - Composant biologique standardise satisfaisant aux normes techniques et 
legales definies par la BioBricks'*''^ Foundation (BBF). Un composant BioBrick^M com- 
prend un acide nucleique qui code pour une fonction biologique moleculaire particuliere 
(par exemple : activation ou inhibition de (’expression d’un gene), et des informations 
definissant et decrivant ce dernier (BioBrick,s.d.). 

Biocapteur - Dispositif utilisant un agent d’origine biologique immobilise (tel qu’une 
enzyme, un antibiotique, un organite ou une cellule entiere) pour detecter ou doser un 
compose chimique. Les reactions entre Fagent immobilise et la molecule en cours d’ana- 
lyse sont converties en un signal electrique (FAO, s.d.). 

Biocarburant ou biocombustible - Au sens large, se definit comme tout combustible 
solide, liquide ou gazeux produit a partir de la biomasse ou par des organismes vivants. 
Ce terme a souvent un sens plus restreint et designe tout ce qui remplace les carburants 
routiers classiques ou y sont melanges, notamment le bioethanol produit a partir de plantes 
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sucrieres ou de cereales et le biogazole obtenu a partir d’builes vegetales, d’builes resi- 
duelles ou de graisses animales (OCDE-FAO,2008). 

Biocarburant a forte teneur energetique - Carburant contenant une quantile d’energie 
equivalente (voire superieure), par volume ou par masse, a celle de I’essence. Par compa- 
raison, le bioetbanol est un biocarburant a faible teneur energetique, avec moins de 65 % 
de celle de 1’ essence par kilogramme. 

Biodepollution - Utilisation d’organismes vivants, tels que des microorganismes ou des 
plantes, pour nettoyer des sols ou des eaux contamines. 

Biodiversite - Variabilite des organismes vivants de toute origine, y compris, entre autres, 
les ecosystemes terrestre, marin et autres ecosystemes aquatiques et les complexes eco- 
logiques dont ils font partie ; ceci inclut la diversite au sein des especes et entre especes, 
ainsi que celle des ecosystemes (FAO,s.d.). 

Bioethanol - Biocarburant qui pent etre utilise comme carburant de substitution (etbanol 
hydrate) ou etre melange a de I’essence (etbanol anhydre) (OCDE-FAO,2008). 

Biogazole - Biocarburant liquide pouvant etre substitue, ajoute ou melange au gazole. Fe 
biogazole est generalement produit a partir d’builes vegetales (soja, colza ou tournesol, 
par exemple) ou de graisses animales. II pent egalement provenir d’bydrocarbures obtenus 
a partir de produits agricoles tels que les balles de riz (USITC,2008). 

Bioinformatique - Organisation et analyse d’informations biologiques complexes telles 
que les bases de donnees biomoleculaires (en particulier les sequences d’ ADN), les struc- 
tures des proteines ou les voies metaboliques. F’ analyse des donnees fait appel a des 
algoritbmes informatiques. 

Biolixiviation - Extraction des metaux de leurs minerais en utilisant Faction des mi- 
croorganismes plutot qu’un traitement cbimique ou physique. Par exemple, Thiobacillus 
ferroxidans a ete utilise pour extraire For a partir des minerais refractaires (FAO, s.d.). 

Biologic de synthese ou synthetique - Fa biologie de synthese designe : f 7 j la concep- 
tion et la fabrication de composants et systemes biologiques qui n’existent pas a Fetat na- 
turel; et (2) la reconstruction et la fabrication de systemes biologiques existants (synthe- 
ticbiology.org, s.d.). 

Biomarqueur - Proteine, metabolite, autre compose, gene ou evenement biologique indi- 
quant un etat biologique particulier (par exemple : maladie, predisposition a une maladie, 
progression ou regression de la maladie, inflammation, etc.) (Nill,2001). Fes biomar- 
queurs peuvent servir a mesurer une dose biologiquement etficace, une reponse biolo- 
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gique precoce, une modification stracturale ou fonctionnelle, ou la susceptibilite a une 
maladie ou a un agent infectieux (Kaplan et Laing, 2004). 

Biomasse - Matiere organique qui peut etre utilisee en tant que source d’energie ou pour 
ses composants chimiques (FAO,s.d.). La biomasse provient generalement de vegetaux, 
mais on peut aussi utiliser des matieres animales telles que les graisses. 

Bionanotechnologies - Utilisation combinee de biotechnologies et de nanotechnologies. 

Biooxydation - Procede d’extraction d’un ou de plusieurs metaux d’un minerai en faisant 
intervenir des bacteries ou des enzymes pour oxyder et extraire le metal. 

Bioplastique - Plastique fabrique a partir de biopolymeres. 

Biopolymere - Tout polymere (proteine, acide nucleique, polysaccharide) produit par un 
organisme vivant, notamment certaines substances (telles que le polyhydroxybutyrate) 
utilisables comme plastiques. Synonyme : polymere biologique (FAO,s.d.) 

Bioprospection - Recherches menees sur des organismes naturels dans le but de trouver 
des applications, procedes ou produits utiles. Egalement connue sous le vocable « pros- 
pection de la biodiversite », la bioprospection implique frequemment la recherche de 
composes organiques chez les microorganismes, les plantes ou les champignons qui se 
developpent dans des environnements extremes tels que les forets pluviales, les deserts ou 
les sources chaudes (US National Park Service, 2006). 

Bioprospection miniere ou bio-extraction - La bioprospection miniere consiste a uti- 
liser, au cours des operations d’extraction, des microorganismes pour extraire, a partir 
de minerais, des metaux et des mineraux. Ce procede represente une fagon ecologique 
d’extraire des metaux a partir de minerais pauvres (c’est-a-dire ayant une faible teneur, en 
poids ou en volume, du metal a extraire) (Gouvernement du Canada, 2008). 

Bioraffinerie - Installation dans laquelle la biomasse est convertie en carburants, energie 
ou produits chimiques. Le concept de bioraffinerie renvoie a celui des raffineries clas- 
siques d’aujourd’hui, qui fabriquent toutes sortes de carburants ou combustibles et de 
produits a partir du petrole (NREL,2008). 

Bioreacteur - Cuve dans laquelle les cellules, les extraits cellulaires ou les enzymes ef- 
fectuent une reaction biologique. Ce terme s’ applique souvent a un recipient de fermenta- 
tion de cellules ou de microorganismes (EAO,s.d.). 

Canon a genes ou biolistique - Technique de production de cellules transgeniques, dans 
laquelle de petites particules de metal couvertes d’ ADN (tungstene ou or) sont propulsees 
par diflferents moyens a une vitesse sufifisante pour perforer les cellules cibles. Si la cel- 
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lule n’est pas completement endommagee, 1’ ADN est souvent incorpore par la cellule. La 
biolistique a ete utilisee avec succes pour transformer les cellules animales, vegetales et 
fongiques, et meme les mitochondries a I’interieur des cellules (FAO, s.d.). 

Caracteres agronomiques - Caracteres genetiques permettant d’ameliorer le rendement 
des vegetaux et de leur conferer une resistance aux stress risquant de diminuer les rende- 
ments, comme la chaleur, le froid, la secheresse ou la salinite. 

Caracteres qualitatifs - Caracteres genetiques modifiant la composition d’une plante. 
Ces caracteres sont utilises pour modifier la saveur, la couleur, la composition en amidon 
ou en huile, ou pour produire des molecules therapeutiques et industrielles utiles. 

Caracteres techniques - Caracteres genetiques tels que ceux utilises pour les marqueurs, 
qui jouent un role central dans les programmes de selection vegetale ou animate. Ils ont 
rarement une valeur commerciale pour les agriculteurs. 

Cellules autologues - Cellules prelevees sur un individu, cultivees (ou stockees) et pou- 
vant etre modifiees genetiquement avant d’etre transferees au donneur initial (FAO, s.d.). 

Cellules souches - Cellules capables de se differencier pour former les differents types de 
cellule et de tissu presents dans I’organisme adulte. Les cellules soucbes peuvent provenir 
d’embryons, mais d’autres sont presentes cbez les adultes. 

Cisgenese - Modification genetique d’une plante a I’aide d’un gene provenant de la va- 
riete a ameliorer elle-meme ou d’une variete d’une plante sexuellement compatible afin de 
permettre le croisement de ces deux varietes (Scbouten, Krenset Jacobsen, 2006). 

Clonage - Ensemble de techniques de production d’organismes genetiquement iden- 
tiques, generalement des plantes ou des animaux. 

Clonage somatique ou clonage par transfer! de noyaux somatiques - Technique asso- 
ciant un ovule enuclee (dont on a supprime le noyau) et le noyau d’une cellule somatique 
pour creer un embryon. Le clonage somatique trouve des applications therapeutiques ou 
dans le domaine de la reproduction (NIFI, 2008). 

Diagnostic - Test ou dosage employe pour determiner la presence d’une substance, d’un 
organisme ou d’une sequence d’acide nucleique specifique (FAO, s.d.) 

Diagnostic en temps reel - Diagnostic foumissant tres rapi dement les resultats sans qu’il 
faille attendre les conclusions d’analyses de laboratoire. Le thermometre digital est un 
exemple d’outil de diagnostic simple. 
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Diagnostic in vitro - Test diagnostique realise hors du sujet soumis a T analyse, par 
exemple dans un recipient en verre on en plastique (voir Diagnostic). 

Diagnostic in vivo - Test diagnostique realise a Tinterieur du sujet soumis a T analyse 
(voir Diagnostic). 

ELISA - Abreviation de enzyme -linked immunosorbent assay (dosage immunoenzyma- 
tique sur support solide). Technique utilisant une proteine pour detecter la presence de 
certaines molecules dans un echantillon et leur quantite. Un changement de couleur se 
produit en presence de la molecule cible (FAO, s.d.). 

Embryogenese somatique - Procede employe en culture in vitro pour creer de nouveaux 
embryons de plantes a partir de cellules vegetatives (SIVB, 1990). 

Empreintes genetiques - Technique de determination de la sequence nucleotidique de 
fragments d’ADN pour caracteriser un organisme ou une variete d’organisme. 

Enzyme - Proteine qui catalyse des reactions chimiques specifiques sans etre consom- 
mees par elles. Les enzymes sont classees en six groupes principaux en fonction du type 
de reaction qu’ elles catalysent : oxydoreductases, transferases, hydrolases, lyases, isome- 
rases et ligases. Les enzymes sont generalement nommees en ajoutant le suffixe -ase au 
nom de leur substrat (FAO, s.d.). 

Essai au champ - Experience dans laquelle des varietes de plante sont cultivees en condi- 
tions naturelles (a Texterieur). L’essai permet de determiner la stabilite genetique de la 
variete sur une generation, ainsi que d’autres facteurs tels que la vitesse de croissance, le 
rendement, ou la reaction a des conditions environnementales telles que les attaques de 
ravageurs ou les niveaux de fertilisation. 

Essai Clinique - Test scientifique d’un medicament chez I’etre humain pour en evaluer la 
securite et I’efficacite (JFIM,2007). 

Ethanol cellulosique - Biocarburant obtenu par conversion enzymatique de la cellulose 
en hydrates de carbone. La cellulose provient de bois, de graminees, d’arbustes ou de tiges 
de plantes cultivees telles que le mais. 

Evolution dirigee - Methode de genie proteique utilisant les mecanismes de base de la 
selection naturelle pour faire acquerir a des proteines ou de I’ARN des proprietes qu’on 
n’observe pas dans la nature (Wikipedia, 2009). 

Fermentation - Au sens large, conversion chimique d’ hydrates de carbone en alcools 
ou acides. Au sens restreint, degradation anaerobie de substances organiques complexes, 
particulierement les hydrates de carbone, par des microorganismes (FAO, s.d.). 
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Gene - Unite fonctionnelle d’information genetique constituee d’un segment d’ADN, 
qui se situe chez les plantes et les animaux sur les chromosomes du noyau cellulaire. Les 
genes dirigent la formation des enzymes on d’autres proteines (NIH,2008). 

Genie metabolique - Discipline consistant a modifier une voie metabolique dans le but 
de faire produire par les cellules une substance donnee on de leur faire consommer une 
substance particuliere (comme dans le cas d’une depollution de I’environnement). 

Genie tissulaire - Groupe de technologies permettant de produire des materiaux fonc- 
tionnels pour remplacer des tissus endommages tels que le foie, le cartilage ou la peau. Le 
genie tissulaire permet de fabriquer des tissus de substitution totalement artificiels ou de 
creer des tissus naturels, par exemple par manipulation de cellules souches. 

Genome - Ensemble du materiel hereditaire present dans une cellule. Les cellules d’un 
organisme contiennent de 1’ ADN dans leur noyau (ADN nucleaire), mais aussi dans leurs 
mitochondries (Nill, 2001). 

Genomique - Etude du genome (ensemble du materiel genetique present dans un orga- 
nisme donne) et de son fonctionnement (Kaplan etLaing, 2004). 

Genotype - Ensemble du materiel genetique ou hereditaire qu’un individu regoit de ses 
deux parents. Le genotype differe du phenotype, qui correspond a I’ensemble des carac- 
teres observables de cet individu (Nill, 2001). 

Immunoconjugue - Produit resultant de la combinaison d’une substance diagnostique ou 
therapeutique et de substances immunitaires specifiques telles que les immunoglobulines, 
les anticorps monoclonaux ou les antigenes. La substance diagnostique ou therapeutique 
est souvent un radionucleide. Les immunoconjugues servent notamment a diriger des mo- 
lecules therapeutiques ou des radioisotopes sur des cellules cancereuses (Medical Dictio- 
nary Online, s.d.). 

Immunotoxines - Conjugues semi-synthetiques de diverses molecules toxiques, notam- 
ment des isotopes radioactifs et des toxines bacteriennes ou vegetales, des substances 
immunologiques specifiques comme les immunoglobulines, les anticorps monoclonaux 
ou les antigenes. La substance immunologique antitumorale ou antivirale transporte la 
toxine jusqu’a la tumeur ou la cellule infectee, ou la toxine exerce son effet deletere (Me- 
dical Dictionary Online, s.d.). 

Indication - Etat pathologique ou medical au litre duquel un fabricant de medicaments 
pent legalement revendiquer I’effet benefique du produit qu’il propose (JHM,2007). 

Intragenese - Utilisation de techniques du genie genetique pour introduire dans un orga- 
nisme des fragments de gene qui proviennent d’un organisme de la meme espece. Cette 
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operation permet aux selectionneurs de transferer des genes issus du pool genique vers la 
variete a ameliorer, sans recourir a de I’ADN exogene (Connor eta/, 2007). 

Lignine - Polymere organique present dans la parol cellulaire des plantes et des algues 
rouges. Chez les plantes, la lignine a pour fonction d’apporter une solidite a la structure et 
de faciliter le transport de I’eau. 

Maladie genetique - Maladie causee par une anomalie genetique impliquant un chromo- 
some on une sequence d’ADN. Se dit generalement des maladies hereditaires, mais les 
mutations somatiques peuvent causer des maladies sans etre transmises hereditairement 
(FAO, s.d.). 

Maladie orpheline - Maladie touchant un faihle pourcentage de la population. En Eu- 
rope, les maladies orphelines affectent moins de 1 personne sur 2000 (Orphanet, s.d.). 
Aux Etats-Unis, la proportion est a peu pres equivalente, une maladie etant dite orpheline 
lorsqu’elle atteint 1 personne sur 1 500. La definition d’une maladie orpheline pent varier 
selon les regions ou evoluer au fil du temps. 

Maladie prioritaire - Terme generique designant les maladies donnant lieu a des actions 
cihlees du fait qu’elles constituent un risque important pour la sante puhlique et/ou qu’on 
ne dispose pas d’outils de diagnostic ou de traitements therapeutiques efficaces pour les 
maitriser. Les maladies jugees prioritaires varient selon les pays, les regions et les epoques. 

Matrice - Materiau servant de support pour les jeunes cellules tout au long du processus 
de reconstruction tissulaire (UPMC,2009). 

Medecine regeneratrice ou regenerative — Etude et mise au point d’organes artificiels, 
de tissus et de cellules specialement cultives (y compris des cellules souches), de com- 
poses realises au lahoratoire, et de produits associant ces approches, dans le hut de traiter 
hlessures et maladies (UPMC,2009). 

Medicament biosimilaire - Version generique d’un medicament hiologique (produit hio- 
pharmaceutique de haut poids moleculaire genere par des cellules d’hyhridomes ou des 
microorganismes, animaux ou plantes recombinants). 

Medicament orphelin - Terme retenu par la PDA pour designer le traitement therapeu- 
tique d’une maladie rare (c’est-a-dire touchant moins d’une personne sur 200000 aux 
Etats-Unis). Les autorites federates americaines ont mis en place des mesures supplemen- 
taires (par exemple : avantages fiscaux et exclusivite commerciale de plus longue duree) 
pour inciter les lahoratoires pharmaceutiques a mettre au point des medicaments pour 
traiter les maladies rares (UVA,2009). 
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Medicament prioritaire - Designe soil un candidat-medicament cense apporter une sen- 
sible amelioration therapeutique aux traitements existants d’une maladie on d’un etat spe- 
cifique, soit un medicament traitant efficacement des etats graves. 

Micropropagation - Technique de multiplication permettant d’obtenir un tres grand 
nombre de plantes genetiquement identiques (clones) d’une variete vegetale. 

Mutagenese — Precede entrainant une modification permanente de la sequence des genes 
d’un organisme. La mutagenese pent etre provoquee par exposition a des rayonnements 
on a certains types de produits chimiques. Les selectionneurs peuvent y recourir pour 
creer des variations genetiques dans un organisme. 

Mycorhize — Infection fongique symbiotique (mutuellement benefique) des racines de 
certaines especes vegetales. Les champignons extraient du sol des mineraux et des ele- 
ments nutritifs (phosphore, par exemple), qu’ils transferent aux racines des plantes. En 
retour, les racines foumissent aux champignons des nutriments (molecules d’ hydrates de 
carbone, par exemple) (Nill, 2001). 

Nanotechnologies - Ensemble de techniques permettant de manipuler, etudier on exploi- 
ter des structures on systemes de tres petite dimension (generalement moins de 100 na- 
nometres). Ees nanotechnologies permettent de creer de nouveaux materiaux, appareils 
et produits dotes de proprietes qualitativement differentes de celles qui caracterisent les 
materiaux construits a partir de particules de plus grande taille (OCDE, 2008). 

Nucleotides - Constituants de base de TADN et de TARN composes d’une base azotee, 
d’un groupement phosphate et d’une molecule d’hydrate de carbone (deoxyribose pour 
I’ADN et ribose pour I’ARN) (HHMI.s.d.). 

Nutraceutique - Produit isole on purifie a partir de plantes, dont les effets physiologiques 
benefiques sont prouves (on supposes) on qui ont la capacite de proteger contre les mala- 
dies chroniques (Saute Canada, 1998). Ees nutraceutiques sont generalement vendus sous 
la forme de complements alimentaires. 

Oligonucleotides - Courtes sequences de nucleotides (segments d’ADN simple brin) 
souvent utilisees comme sondes pour detecter des sequences d’ADN on d’ARN comple- 
mentaires (HHMI, s.d.). 

Organisme genetiquement modiiie on transgenique (OGM) - Organisme qui a ete 
transforme par insertion d’un on de plusieurs transgenes (EAO, s.d.) provenant d’un se- 
cond organisme incapable de se croiser avec I’organisme transforme. 

Pharmacogenetique - Etude des differences hereditaires (variabilite interindividuelle) 
du metabolisme et des effets des medicaments (NCBI, 2004). 
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Pharmacogenomique - Etude generale de I’ensemble des nombreux genes qui determi- 
nent la reponse aux medicaments (NCBI,2004). 

Phenotype - Apparence visible d’un individu (concemant un on plusieurs caracteres) qui 
reflete la reaction d’un genotype donne a un environnement donne (FAO,s.d.)- 

Proteine - Molecule composee d’acides amines s’enchainant dans une ordre particulier 
determine par la sequence de I’ADN d’un gene. Les proteines remplissent des fonctions 
tres diverses dans la cellule : enzymes, constituants structuraux, molecules signal, etc. 
(HHMI,s.d.). 

Proteomique — Etude scientifique des proteines d’un organisme et de leur role dans sa 
structure, sa croissance, son etat physiologique ou pathologique (et/ou sa resistance a la 
maladie, etc.) (Nill, 2001). 

Puce a ADN - Earge collection de molecules d’ADN donees et immobilisees sur une 
matrice solide (generalement une lame de verre), de maniere compacte et ordonnee, sous 
forme de taches de volume inferieur a un microlitre. Utilisees pour analyser les profils 
d’expression genique et pour detecter la presence de marqueurs ou de sequences de nu- 
cleotides, les puces a ADN sont surtout interessantes pour leur rapidite, qui permet le 
genotypage simultane d’un grand nombre d’individus sur de nombreux loci. Synonyme : 
puce (EAO, s.d.). 

Reaction de polymerisation en chaine (PCR pour polymerase chain reaction) - Tech- 
nique de biologic moleculaire qui permet la production de plusieurs copies (amplification) 
d’une sequence d’ADN specifique a partir de la sequence des paires de bases de chaque 
extremite de cette sequence cible (EAO, s.d.). 

Recombinaison aleatoire de genes (gene shuffling) - Methode d’evolution dirigee 
consistant a creer des mutations genetiques en coupant aleatoirement des sequences 
d’ADN et en les recombinant dans un ordre different pour former de nouveaux genes. 

Recuperation assistee du petrole par procede microhien - Utilisation de microorga- 
nismes pour extraire une quantite supplementaire de petrole de puits existants, ce qui 
permet d’accroitre la production d’un gisement (Gouvernement du Canada, 2008). 

Resistance aux ravageurs et parasites - Caractere genetique ameliorant la capacite 
d’une plante a resister a des agents pathogenes nuisibles tels que les insectes, les virus, 
les bacteries, les champignons et les nematodes. Ea forme la plus frequente de resistance 
obtenue par genie genetique fait appel a un gene de la bacterie Bacillus thuringiensis (Bt), 
qui produit une toxine naturelle detruisant certaines especes de ravageurs. 
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Selection assistee par marqueurs (SAM) - Procede utilisant des sequences (ou mar- 
queurs) d’ADN situes a proximite d’un gene determinant un caractere utile. Ces se- 
quences servent a selectionner des plantes ou des animaux qui possedent le gene d’interet 
(Nill, 2001). 

Sequen^age de I’ADN - Procedure de determination de la sequence des nucleotides d’un 
fragment d’ADN. Le sequengage est de plus en plus automatise (FAO, s.d.). 

Synthese de I’ADN - Synthese artificielle d’une sequence connue de nucleotides pour 
former une chaine appelee oligonucleotide (dont les genes sont constitues) ou de I’ADN 
(acide deoxyribonucleique) (Nill, 2001). 

Technique de I’ARN interferent (ARNi) - Methode de suppression de I’expression d’un 
gene dans laquelle des ARN double brin declencbent la destruction de certains ARN, in- 
terferant ainsi avec leur activite dans la cellule (NIGMS,s.d.). 

Test genetique - Test ayant pour objectif de determiner si une personne (ou un animal) 
est porteur d’une predisposition ou d’une maladie genetiques, ou si elle est susceptible 
de declencber cette maladie. Les tests genetiques comprennent des techniques permettant 
d’identifier des genes ou des marqueurs situes a leur proximite (LBL, s.d.). 

Test immunologique - Designe differentes techniques diagnostiques utilisees pour 
mettre en evidence ou mesurer une reponse immunologique, entre autres la production ou 
le dosage d’ anticorps, les reactions antigene-anticorps, la reactivite serologique croisee, 
les reactions d’hypersensibilite retardees, ou les reponses heterogenetiques (Medical Dic- 
tionary Online, s.d.). 

Therapie antisens - Traitement in vivo d’une maladie genetique par inhibition de la tra- 
duction d’une proteine par une sequence d’ADN ou d’ARN complementaire d’un ARN 
messager specifique (FAO, s.d.). 

Therapie genique - Traitement d’une maladie hereditaire par introduction d’une copie 
normale du gene defectueux (responsable de la pathologie) dans le noyau des cellules du 
sujet atteint. Dans la therapie genique germinate (concernant la lignee germinate ou he- 
ritable), les cellules reproductrices sont transformees, alors que dans la therapie genique 
somatique (concernant les cellules somatiques ou non heritables), ce sont des cellules non 
reproductrices qui sont modifiees (FAO, s.d.). 

Tolerance aux herbicides - Caractere genetique qui permet a une plante de resister aux 
effets de tel ou tel herbicide. La tolerance aux herbicides est obtenue par des techniques 
de genie genetique et d’ autres techniques de selection. 
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Transesteriflcation - Reaction d’un ester avec un alcool pour remplacer le groupe alkoxy. 
On utilise la transesterification pour la synthese des polyesters et pour la production de 
biogazole (Wiktionary, 2008b). On obtient dans ce dernier cas de la glycerine (sous-pro- 
duit) et des esters de metbyle on d’etbyle, qui sont utilises comme biogazole. 

Vaccin - Preparation elaboree a partir de patbogenes tues on attenues (affaiblis), on de 
leurs determinants antigeniques, pouvant induire la formation d’ anticorps cbez un bote, et 
produire ainsi une immunite contre le patbogene (FAO, s.d.). 

Vaccin recombinant - Vaccin constitue d’une unique proteine d’origine virale on issue 
d’un autre agent infectieux. Cette proteine est extraite de bacteries on de champignons 
recombinants qui ont ete modifies par genie genetique pour la produire. Le systeme im- 
munitaire fabrique des anticorps contre cette proteine, creant ainsi une immunite vis-a-vis 
de r agent patbogene. 

Vaccin therapeutique - Vaccin destine a eviter que I’organisme des personnes deja in- 
fectees ne soit gravement affaibli on a attenuer les consequences de I’infection (Wiktio- 
nary, 2008a). 

Vecteur de transfer! - Particule provenant d’un organisme vivant qui ser a introduire 
artificiellement du materiel genetique dans le noyau des cellules. 

Voie metabolique - Serie (on voie) de reactions biocbimiques qui ont lieu au sein d’une 
cellule et conduisent a la formation d’une substance cbimique particuliere. Cbaque reac- 
tion depend d’une ou de plusieurs des reactions precedentes. 
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